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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 15 dicembre 2010. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Divli 4 SC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari", 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l'autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concementi i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 13 dicembre 2005 e le successive integrazioni di cui l’ultima del 17 
dicembre 2009, presentata dall'Impresa Genetti GmbH Srl con sede legale in Merano Via Parini G. 
4/A, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato NICLOS 40 SL 
contenente la sostanza attiva nicosulfuron; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all'Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del 29 aprile 2008 di inclusione della sostanza attiva nicosulfuron, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 2018 in attuazione 
della direttiva 2008/40/CE della Commissione del 28 marzo 2008; 


VISTA la decisione della Commissione del 10 ottobre 2008 numero 2008/791/CE di rettifica 
della sopracitata direttiva 2008/40/CE; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
nicosulfaron l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a 
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 29 aprile 2008 art. 2 
comma 2; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III 
da presentarsi entro il 31 dicembre 2010 pena la revoca, ai sensi dell'articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva nicosulfuron nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 12 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 
VISTI gli atti d’ufficio da cui risulta che l’Impresa ha ceduto la proprietà del prodotto 


fitosanitario in questione, in corso di registrazione, all’Impresa Sharda Worldwide Exports Pvt.Ltd. 
con sede legale in Mumbai Dominic Holm, 29 Road, Bandra (W); 


VISTA la nota pervenuta in data 10 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione 
da NICLOS 40 SL a DIVLI 4 SC} 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999, 
DECRETA 


L’Impresa Sharda Worldwide Exports Pvt.Ltd. con sede legale in Mumbai Dominic Holm, 29 
Road, Bandra (W) è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto’ fitosanitario denominato 
DIVLI 4 SC con la composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, 
fino al 31 dicembre 2018, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato I. 
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applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/40/CE del 28 marzo 2008 per la sostanza attiva 
nicosulfuron. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n.13052 
Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 1-5-10-20. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle 
Imprese estere Agrology papacconomou s.a. Industrial area of Thessaloniki, Sindos Building Block 
53, 57022 Thessaloniki (GR); Safapack Ltd. 4 Stapleton Road Orton, Peterborough PE2 6TB (UK); 
Laboratorios Alcotan Pol. C/Rio Viejo, 80 parc 63, Dos Hermanas, Sevilla 41700 (SP); e preparato 
nello stabilimento dell’ Impresa IRCA Service Spa S.S. Cremasca 591, 10 — Fornivo S.G. (BG) 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica/italiana. 


Roma, 15 dicembre 2010 


Il direttore generale: BORRELLO 
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DECRETO 15 dicembre 2010. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Nicosh». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n, 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n, 17 (S.0, G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concementi "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concemente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e.relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decréto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concementi i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele: 


VISTA la domanda del 25 ottobre 2007 e le successive integrazioni di cui l’ultima del 15 
dicembre 2009 presentata dall'impresa Sharda Europe b.v.b.a con sede legale in Belgio 1730 Asse 
Heedstraat 58, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato NICOSH 
contenente la sostanza attiva nicosulfuron; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell'emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 

VISTO il decreto del 29 aprile 2008 di inclusione della sostanza attiva nicosulfuron, 


nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 2018 in attuazione 
della direttiva 2008/40/CE della Commissione del 28 marzo 2008; 


VISTA la decisione della Commissione del 10 ottobre 2008 numero 2008/791/CE di rettifica 
della sopracitata direttiva 2008/40/CE; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
nicosu!furon l'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a 
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 29 aprile 2008 art. 2 
comma 2; 

CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi 
di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all'Allegato 
II da presentarsi entro il 31 dicembre 2010 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto 
di iscrizione della sostanza attiva nicosulfuron nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 

VISTA la nota dell'Ufficio in data 12 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 

VISTA la nota pervenuta in data 10 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio; 

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999, 

DECRETA 


L’Impresa Sharda Europe b.v.b.a. con sede legale m Belgio, 1730 Asse, Heedstraat 58 è autorizzata 
ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato NICOSH con la composizione e alle 
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2018, data di 
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva (scade per ultima) nell'Allegato I. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato INI entro il 31 dicembre 2010 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
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modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/40/CE del 28 marzo 2008 per la sostanza attiva 
nicosulfuron. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14109 
| Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 1-5-10-20 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle 
Imprese estere:Agrology papaeconomou S.A., Industrial area of Thessaloniki, Sindos Building 
Block 53,570 22 Thessaloniki (GR); Safapack Lid., Stapleton Road Orton, Peterborough, PE2 6TB 
(UK); Laboratorios Alòcotan Pol. C/Rio Viejo, 80 parc 63, Dos Hermansias, Se villa, 41700 (SP) e 
preparato nello stabilimento dell'Impresa IRCA Service Spa S.S. Cremasca 591, 10 — Fornivo S.G. 


(BG). 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 

I presente decreto sarà notificato, In via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 dicembre 2010 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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NICOSH 


A Erbicida di post-emergenza selettivo per il mais 
Tipo di formulazione: sospensione concentrata 


DS 
COMPOSIZIONE 
Nicosulfuron puro g 4,18 {=40 g/l) 
Coformulanti q.b. a g 100 
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FRASI DI RISCHIO: Altamente tossico per gli organismi acquatici, Può provocare a lungo termine effetti negativi per 


l’ambiente acquatico. 


PERICOLOSO BER: L'AMBIENTE 


CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non man- 
giare né bere né fumare durante l’impiego. Non pettare i residui nelle fognature. Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti co- 
me rifiuti pericolosi. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza. 


Sharda Europe b.v.b.a, 
1730 Asse, Heedstraat 58 — Belgio 
‘Tel. +39 02 66101029 


Autorizzazione Ministero della Salute n.........00.. Gel... 


Officine di produzione: Agrology papaeconomou S.A, Industrial area of Thessaloniki, Sindos Building Block 53, 570 22 Thessaloniki (GR)// 
Safapack Ltd., 4 Stapleton Road, Orton, Peterborough, PE2 6TB (UK)/ IRCA Service Spa $.8. Cremasca 591, 10 - Fomovo S.G. (BG) // La- 
boratorios Alcotan Pol. C/Rio Viejo, 80 paro 63, Dos Hermanas, Sevilla, 41700 (SP} 


Taglie: 1-5-10-20 litri 


Partita n°... 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non contaminare altre colture, ali- 
menti 0 bevande e corsi d'acqua. Conservare il recipiente ben chiuso. Protep- 
gere dal freddo. Agitare bene prima dell'uso. Durante il trattamento protegge- 
re le vie respiratorie, Non accedere all’area trattata prima che la vegetazione 
sia completamente asciutta. Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo 
contenitore. Non pulire il materiale d’applicazione in prossimità delle acque 
di superficie, Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle 
acque dalle aziende agricole e dalle strade. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di intossicazione chiamare il 
medico per i consueti interventi di pronto soccorso, 


CARATTERISTICHE 

I NICOSII è un erbicida di post-emergenza selettivo per la coltura di MAIS, 
assorbito prevalentemente per via fogliare con spettro di azione molto ampio 
e che comprende le principali infestanti mono e dicotiledoni presenti nella 
coltura, Combatte le seguenti infestanti : 

Graminacee: Avena spp (Avena), Agropyron repens (Agropiro). Alopecurus 
myasuroides (Coda di volpe), Echinochloa crus-galli (Giavone comune), 
Lolium spp (Loglio). Setaria spp (Panicastrella), Sorghum halepense da sc- 
me e rizoma {Sorghetta), 

Dicotiledoni: Amaranthus spp (Amaranto), Ambrosia artemisiifalia (Ambro- 
sia) Ammi majus (Rindimolo), Bidens tripartita (Forbicina comune) Capsella 
bursa-pustoris (Borsa del pastore), Dip/otaxis erucoides (Rucola selvatica). 
Fumaria officinalis (Fumaria). Galinsoga parviflora (Galinsoga), Matricaria 
chamomilla (Camomilla). Mercurialis annua (Mercurella). Picris echioides 
(Soffione minore), Polygomen persicaria (Persicaria). Polygonum lapathifo- 
lium @Persicaria maggiore), Poriulaca oleracea (Porcellana). Raphanus ra- 
phanisirum Ramolaccio selvatico), Rapistrum rugosum {Rapistro rugoso), 
Sinapis arvensis (Senape selvatica), Sonchus oleraceus (Crespigno). Stellaria 
media (Centocchio). Sono mediamente sensibili; - Graminacee: Paricum spp 
(Panico). Digitaria sanguinalis (Sanguinella) - Dicotiledoni: Datura stramo- 
nium (Stramonio). Helianthus tuberosus (Topinambur), Plvtolacca america- 
na (Fitolacca), Fallopia convolvutus (Poligono convolvolo), Solanum nigrum 
(Erba morella), Xanthium spp (Nappola) 


MODALITÀ DI IMPIEGO 

NICOSH sì impiega in post-emergenza della coltura e delle infestanti nei se- 
guenti stadi di sviluppo: 

MAIS: da 2-3 fino a 5-6 foglie 

«infestanti dicotiledoni: 2-4 foglie 

«infestanti graminacee: da 2 foglie ad inizio accestimento serghetta da rizo- 
ma: 10-20 om di altezza. 

Si impiega con infestanti sono già nate. 

Il trattamento deve essere eseguito con mais in buono stato vegetativo ed in- 
festaniti in fase di attiva crescita evitando di operare con temperatura inferiore 
a 10 “Co superiore a 25 °C ed în caso di "stress" idrici; viene distribuita con 
volumi di acqua compresi tra 200 e 400 Ia utilizzando pompe a media o 
bassa pressione ed ugelli a ventaglio. Per la preparazione della miscela erbi- 
cida, versare direttamente il prodotto nella botte già parzialmente riempita di 
acqua 0 nel serbatoio di premiscelazione dellattrezzatura, quindi portare il 
liquido di irrorazione al volume stabilito mantenendo sempre in funzione l'agi- 
tatore. Per ottenere un assorbimento ottimale dell'erbicida da parte dell'infestan- 
te, devono trascorrere 4 ore tra il trattamento ed eventuali piogge. 


DOSI DI IMPIEGO 
In presenza di infestanti sensibili. 
] L'ha impiegando il prodotto nelle prime fasi di sviluppo delle malerbe. 


1 L/ha impiegando il prodotto in miscela con prodotti a base di bentazone, 
dicamba, iridate, fluroxipir. 


AVVERTENZE AGRONOMICHE: il prodofto contiene un p.a, inbitore 
dell'enzima ALS. Allo scopo di evitare o ritardare la comparsa di malerbe 
resistenti, si consiglia di alternare o miscelare all’erbicida prodotti aventi un 
differente meccanismo d'azione. 


AVVERTENZA: In caso di miscela con altri formmiati deve essere rispettato 
il periodo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate le norme pre- 
cauzionali prescritte per i prodotti più tossici, Qualora si verificassero casi di 
intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta. 


AVVERTENZE: Non impiegare su varietà di mais dolce e su finee di mais 
per la produzione di sementi ibride. Quelli a base di teflutrin, carbosulfan e 
carbofuran non influiscono sul normale sviluppo della coltura, Durante il 
trattamento evitare sovrapposizioni di prodotto, specialmente nel trattamento 
unico, Al termine dei trattamenti diserbanti è necessario lavare molto accura- 
tamente l'attrezzatura eliminando ogni traccia del prodotto. 

Operare come segue: Svuotare il serbatoio; risciacquare serbatoio, pompa e 
barre con acqua pulita e svuotare nuovamente. Riempire il serbatoio con acqua 
pulita; addizionare candeggina (una soluzione di ipoclorito di sodio al 6% cir- 
ca) nella misura di 0,5 litri per ettolitro d'acqua. Risciacquare internamente 
pompa e barre mantenendo l'agitatore in funzione per 10 minuti circa: svuotare 
ancora, Rimuovere le tracce di candeggina risciacquando completamente serba- 
tolo. pompa e barre con acqua pulita. Filtri ed ugelli devono essere rimossi e 
puliti separatamente con una soluzione di candeggina. 


FITOTOSSICITA': Il prodotto può essere fitotossico per le colture non in- 
dicate in etichetta, 


ATTENZIONE: DA IMPIEGARSI ESCLUSIVAMENTE PER GLI USI E ALLE CON- 
DIZIONI RIPORTATE IN QUESTA ETICHETTA. CHI IMPIEGA IL PRODOTTO È 
RESPONSABILE DEGLI EVENTUALI DANNI DERIVANTI DA USO IMPROPRIO DEL 
PREPARATO. IL RISPETTO DI TUTTE LE INDICAZIONI CONTENUTE NELLA 
PRESENTE ETICHETTA È CONDIZIONE ESSENZIALE PER ASSICURARE 
L'EFFICACIA DEI TRATTAMENTO E PER EVITARE DANNI ALLE PIANTE, ALLE 
PERSONE ED AGLI ANIMALI, NON APPLICARE CON i MEZZI AEREI. PER EVITARE 
RISCHI PER L’UOMO E PER L'AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L'USO. 
OPFRARE IN ASSENZA DI VENTO. DA NON VENDERSI SFUSO. SMALTIRE LE 
CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI, ÎL CONTENITORE COMPLETAMENTE 
SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE, ÎL CONTENITORE 
NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO. 


15 DIC 200 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenzial@del...... 


f 


# 


Serie generale - n. 124 
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DECRETO 15 dicembre 2010. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Gat Motion». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle 
direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 26 luglio 2007 e le successive integrazioni di cui l’ultima del 18 
dicembre 2009 presentata dall'Impresa Gat Microencapsulation Ag con sede legale in Austria, 
Gewerbezone 1 - A- 2490 Ebenfurth, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario 
denominato GAT MOTION contenente la sostanza attiva nicosulfuron; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del 29 aprile 2008 di inclusione della sostanza attiva nicosulfuron, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 2018 in attuazione 
della direttiva 2008/40/CE della Commissione del 28 marzo 2008; 


VISTA la decisione della Commissione del 10 ottobre 2008 numero 2008/791/CE di rettifica 
della sopracitata direttiva 2008/40/CE; 
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CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
nicosulfuron l'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a 
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 29 aprile 2008 art. 2 
comma 2; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi 
di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme 
all’ Allegato III da presentarsi entro il 31 dicembre 2010 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del 
citato decreto di iscrizione della sostanza attiva nicosulfuron nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall'Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d'impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 18 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 

VISTA la nota pervenuta in data 10 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L’Impresa Gat Microencapsulation Ag. con sede legale in Austria, Gewerbezone 1 A-2490 
Ebenfurth è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato GAT MOTION 
con la composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 
dicembre 2018, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato I. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 31 dicembre 2010 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/40/CE del 28 marzo 2008 per la sostanza attiva 
nicosulfuron. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 13909 
Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 1-5 
Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle 


Imprese estere: Gat Microencapsulation AG- Ebenfurth, Austria 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 

Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 dicembre 2010 


Il direttore generale: BORRELLO 
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GAT MOTION 


_Erbicida di post-emergenza selettivo per il mais in formulazione olio dispersibile 


Composizione M 
- Nicosulfuron puro g.4,75(=40 gl) 
- Coformulanti qb. a g.100 


GAT Microencapsulation AG - Gewerbezone 1 - A-2490 Ebenfurth, Austria 
Tel. +39 02 66101029 
Autorizzazione Ministero della Salute n. del 


Stabilimento di Produzione: GAT Microencapsulation AG - Ebenfurth, Austria 
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Taglie: It 1-5 n NOCIYVO 
' Partita ni... 


FRASI DI RISCHIO j 

Può causare danni polmonari se ingerito. L'esposizione ripetuta può provocare secchezza e screpolature della pelle. Altamente tossico per gli 
organismi acquatici. Può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente acquatico. 

CONSIGLI DI PRUDENZA 

Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti c mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. 
Non gettare i residui nelle fognature, Usare indumenti protettivi e guanti adatti. In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il 
contenitore o l'etichetta. Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi. Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle 
| istruzioni speciali / schede informative in materia di sicurezza. Non provocare il vomito: consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore 0 
| Petichetta. È, 

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti interventi di pronto soccorso, 
Avvertenza; consultare un Centro Antiveleni, 

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: durante la fase di carico e miscelazione del prodotto utilizzare occhiali protettivi. Non rientrare nell’ambito 
dell’area trattata prima che la vegetazione sia completamente asciutta, Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo contenitore [Non pulire il 
materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende 
agricole e dalle strade.]. 

CARATTERISTICHE: il prodotto è un erbicida di post-emergenza selettivo per il mais, assorbito prevalentemente per via fogliare. Il suo spettro 
d'azione è molto ampio e comprende le principali infestanti mono e dicotiledoni presenti nella coltura. 

CAMPI DI IMPIEGO: MAIS 

INFESTANTI SENSIBILI: 

Graminacee: Avena spp. (Avena), Agropyron repens (Agropiro), Alopecurus myosuroides (Coda di volpe), Echinochloa crus-galli (Giavone 
comune), Lolim spp (Loglio), Setaria spp. (Panicastrella), Sorghum halepense (Sorghetta da seme e rizoma). 

Dicotiledoni; Amaranthus spp. (Amaranto), Ambrosia artemistifolia (Ambrosia), Ammi majus (Rindimolo), Bidens tripartita (Forbicina comune), 
Caspella bursa-pastoris (Borsa del pastore), Diplotaxis erucoides (Rucola selvatica), Fumaria officinalis (Fumaria), Gallinsoga parviflora 
{Galinsoga), Matricaria camomilla (Camomilla), Mercurialis annua (Mercurella), Picris echiodes (Soffione minore), Polygonum persicaria 
(Persicaria), Polygonum lapathifolium (Persicaria maggiore), Portulaca oleracea (Porcellana), Rapistrum rugosum (Rapistro rugoso), Sinapis 
arvensis (Senape selvatica), Sonchus oleraceus (Crespino), Stellaria media (Centocchio). 

INFESTANTI MEDIAMENTE SENSIBILI: 

Graminacee: Paricum spp. (Panico), Digitaria sanguinalis (Sanguinella). 

Dicotiledoni: Datura stramonium (Stramonio), Helianthus tuberosus (Topinambur), Phyfolacca americana (Fitolacca), Fallopia convolvulus 
(Poligono convolvolo), Solanum nigrum (Erba morella), Xanthium spp. (Lappola). 

MODALITA’ DI IMPIEGO: 

il prodotto si impegna in post-emergenza della coltura e delle infestanti nei seguenti stadi di sviluppo: 

MAIS: da 2-3 fino a 5-6 foglie ° 

INFESTANTI DICOTILEDONI: 2-4 foglie 

INFESTANTI GRAMINACEE: da 2 foglie ad inizio accestimento 

SORGHETTA DA RIZOMA: 10-20 cm di altezza 

Il prodotto si utilizza quando le infestanti sono già nate. 

Il trattamento deve essere eseguito con mais in buono stato vegetativo ed infestanti in fase di attiva crescita evitando di operare con temperature 
inferiori a 10°C o superiori a 25°C ed în caso di “stress” idrici. 

Il prodotta sì distribuisce impiegando volumi di acqua compresi tra 200 e 400 I/ha utilizzando pompe a media o bassa pressione ed ugelli a ventaglio. 
Per la preparazione della miscela erbicida, versare direttamente il prodotto nella botte già parzialmente riempita di acqua o nel serbatoio di pre- 
miscelazione dell’attrezzatura. Portare quindi il liquido di irrorazione al volume stabilito mantenendo sempre in funzione l’agitatore. 

Per ottenere un assorbimento ottimale dell’erbicida da parte dell’infestante, devono trascorrere almeno 4 ore tra il trattamento ed eventuali piogge. 
DOSI DI IMPIEGO: 

MAIS: 

In presenza di infestanti sensibili 

1 L/ha, nelle prime fasi di sviluppo delle malerbe. 

In presenza di infestanti sensibili più sviluppate o di infestanti mediamente sensibili 

1 L’ha, impiegando il prodotto in miscela con prodotti a basa di bentazone, dicamba, fiuroxipir 

Attenzione: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate le norme 
precauzionali prescritte per Î prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione, informare il medico delle miscelazioni compiute, 
AVVERTENZE AGRONOMICHE: Il prodotto contiene un p.a. inibitore dell'enzima ALS. Allo scopo di evitare o ritardare la comparsa di 
malerbe resistenti, si consiglia di alternare o miscelare all'erbicida prodotti aventi un differente meccanismo d'azione, 

FITOTOSSICITÀ': Il prodotto può essere fitotossico per le colture non indicate in etichetta. 

AVVERTENZE: Non impiegare su varietà di mais dolce e su linee di mais per la produzione di sementi ibride, I geoinsetticidi a base di Terbufos 
distribuîti in precedenza alla applicazione del prodotto possono interferire con il normale sviluppo del mais mentre quelli a base di Teflutrin, 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del............. Pd 


— 11. 


30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124 


Carbosulfan e Carbofuran non influiscono sul normale sviluppo della coltura. Durante il trattamento evitare sovrapposizioni di prodotto, 
specialmente nel trattamento unico. Al termine dei trattamenti diserbanti con il prodotto è necessario lavare molto accuratamente l'attrezzatura 
eliminando ogni traccia di prodotto, operando come segue: svuotare il serbatoio; risciacquare serbatoio, pompa e barre con acqua pulita e svuotare 
nuovamente, Riempire il serbateio cop acqua pulita, addizionare candeggina (una soluzione di ipoclorito di sodio al 5% circa) nella misura di 0,5 
litri/h! d’acqua. Risciacquare internamente pompa e barre mantenendo l’agitatore in funzione per 10 minuti circa; svuotare ancora. Rimuovere le 
tracce di candeggina risciacquando completamente serbatoio, pompa e barre con acqua pulita. Filtri ed ugelli devono essere rimossi e puliti 
separatamente con uma soluzione di candeggina. 

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportare în questa etichetta. Chi impiega il prodotto è responsabile degli 
eventuali darmi derivanti da uso improprio del preparato. Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale 
per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aerei, Per evitare 
rischi per l’uomo e per l'ambiente seguire le istruzioni per l’usa (art. 9, comma 3, D. L.vo n° 65/2003). Operare in assenza di vento, Da non vendersi 
sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell'ambiente. Il contenitore 
non può essere riutilizzato. ì 
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DECRETO 21 dicembre 2010. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Algor CD». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio € alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Furopeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 7 ottobre 2008 e le successive integrazioni di cui l’ultima del 21 
dicembre 2009 presentata dall'Impresa Nufarm Italia Srl con sede legale in Milano Viale L. Majno 
17/A, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato CARMINA contenente 
le sostanze attive diflufenican e chlorotoluron; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia. 
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all'Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del 11 settembre 2008 di inclusione della sostanza attiva diflufenican, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 dicembre 2018, in 
attuazione della direttiva 2008/66/CE della Commissione del 30 giugno 2008; 


VISTO il decreto del 7 marzo 2006 di inclusione della sostanza attiva chlorotoluron. 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 28 febbraio 2016, in attuazione 
della direttiva 2005/53/CE della Commissione del 16 settembre 2005; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
diflufenican l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a 
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 2008/66/CE art. 2 
comma 2; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
chlorotoluron I’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per Ia Fase 1 di adeguamento a 
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 2005/53/CE art, 2 
comma 2; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III 
da presentarsi entro il 31 dicembre 2010 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
recepimento; 

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 

VISTA la nota dell'Ufficio in data 12 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 


VISTA la nota pervenuta in data 15 novembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione 
da CARMINA ad ALGOR CD; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999, 
DECRETA 


L’Impresa Nufarm Italia Srl con sede legale in Milano Viale L. Majno 17/A, è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato ALGOR CD con la composizione e alle 
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condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2018, data di 
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’AILI. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 31 dicembre 2010 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2005/53/CE del 16 settembre 2005 per la sostanza 
attiva diflufenican. 


E° fatto salvo ogni eventuale adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni 
riguardanti la sostanze attive componenti. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n) 14480. 
Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 1-5-10-20. 


H prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento 
dell’Impresa estera: 


-  Nufarm Gmbh St, Peter Strasse 25 - A - 4021 Linz -- Austria 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 21 dicembre 2010 


Il direttore generale: BoRRELLO 


Serie generale - n. 124 
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30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124 


DECRETO 21 dicembre 2010. 
Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Nando 500SC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'art colo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che dett. norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 r. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Mi rstero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuaz one della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nom hé la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U, n, 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspe ti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 mirzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari  contenelti sostanze attive 


iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzio re, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal lecreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuaz one delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, :ll’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimei tari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 a sosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell'adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del re solamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 21 giugno 2007 presentata dall'Impresa Oris Spa con sede legale in 
Pero (Mi), Via Sempione 195, diretta ad ottenere la registrazione del pr dotto fitosanitario 
denominato SKINE contenente la sostanza attiva fluazinam; 


VISTA la convenzione deli 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di pre grammi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Minister» affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 

VISTO il decreto del 26 Febbraio 2009 di inclusione della sostanza attiva fluazinam, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 dicembre 2018, in attuazione 
della direttiva 2008/108/CE della Commissione del 26 novembre 2008; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenent: la sostanza attiva 
fluazinam l'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di ade; uamento a seguito 
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi de) sopracitato DM 26 febbraio '009 art. 2 comma 
2; 

CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i  rincipi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo confoi me all’ Allegato III 
da presentarsi entro il 28 febbraio 2011 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 d > citato decreto di 
recepimento; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall'Istituto Superiore di Senità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 17 novembre 2010 con la quale sono st iti richiesti gli atti 
definitivi; 

VISTI gli atti d’ufficio da cui risulta che l'impresa ha ceduto la prop ietà del prodotto 
fitosanitario in questione, in corso di registrazione, all’Impresa Nufarm Italia S 1 con sede legale 
Milano Viale Luigi Majno 17/A ; 


VISTA la nota pervenuta in data 30 novembre 2010 da cui risulta che la si ddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica ii denominazione 
da SKINE a NANDO $00SC; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L’Impresa Nufarm Italia Srl con sede legale Milano Viale Luigi Majno 17/A è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato NANDO 500SC con 1a composizione e 
alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicen bre 2018, data di 
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato I. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempin enti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato II entro il 28 febbraio 2011 e i conseguen i adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
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modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/108/CE del 26 novembre 2:08 per la sostanza 
attiva fluazinam. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 13872 
H prodotto è confezionato nelle taglie da mL 250-500 e L 1-5. 


Il prodoito in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dagi stabilimenti delle 


Imprese estere: 
- Safapac- 4 Stapledon Road Orton Southgate , Peterborought PE2 — TB (JK) 


-  Nufarm Sas Notre Dame de la Garenne 27600, Gaillon — Francia 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con a quale il prodotto 


deve essere posto in commercio. 
I presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'impresa interessate e pubblicato nella 


Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. } ; 


Roma, 21 dicembre 2010 


Il direttore generale: BoRRELLO 


Pi 


Serie generale - n. 124 
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° NANDO 500SC 
Fungicida in sospensione concentrata 


Composizione 

100 g di prodotto contengono: 

- Fluazinam puro .................... 940 (= 500 g/)) 
- Coformulanti qb. a... g 100 


Nufarm Italia S.r.l. 
Viale Luigi Majno, 17/A Milano 
Sede amministrativa Via Classicana 313, Ravenna Tel. 0544 / 601201 


IRRITANTE 


Officine di produzione: 
SAFAPACG — 4 Stapledon Road, Orton Southgate, Peterborought PE2-TB (UK) 


Nufarm SAS, Notre Dame de la Garenne 27600, Gaillon — Francia. 


Taglie: mi 250 - 500; It 1 - 5 


Partita n° 
Registrazione del Ministero della Salute: n° ........ del ....... 


FRASI DI RISCHIO 

Irritante per gli occhi e la pelle. Può provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. Tossico per gli 
organismi acquatici. Può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente acquatico. 

CONSIGLI DI PRUDENZA 

Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non 
mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. Non gettare i residui nelle fognature. 

Usare indumenti protettivi e guanti adatti. In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e 
mostrargli il contenitore o l'etichetta. Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come 
rifiuti pericolosi. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali / schede informative in 
materia di sicurezza. 


PRIMA DELL'USO LEGGERE iL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUO' ESSERE RIUTILIZZATO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 


RR 


® marchio registrato Nufarm 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del PR If D I ih PA f) { D 
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30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124 


DECRETO 21 dicembre 2010. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Moller». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle 
direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell'adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 31 luglio 2009 presentata dall'Impresa Ambechem Ltd con sede 
legale in Inghilterra - Liverpool 82 Warren Road Blundellsands, diretta ad ottenere la registrazione 
del prodotto fitosanitario denominato TBCS AMBECHEM 30 DF contenente la sostanza attiva rame; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell'emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del 15 settembre 2009 di inclusione della sostanza attiva rame, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 30 novembre 2016 in attuazione 
della direttiva 2009/37/CE della Commissione del 23 aprile 2009; 


30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
rame l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a seguito 
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 15 settembre 2009 art. 2 comma 
Va 


a 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato 
II da presentarsi entro il 31 maggio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto 
di iscrizione della sostanza attiva rame nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 20 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 


VISTA la nota pervenuta in data 15 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione 
da TBCS AMBECHEM 30 DF a MOLLER,; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L’Impresa Ambechem Ltd con sede legale in Inghilterra - Liverpool 82 Warren Road 
Blundellsands, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 
MOLLER con la composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, 
fino al 30 novembre 2016, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva rame nell’ Allegato 
I 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato IN entro il 31 maggio 2012 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2009/37/CE del 23 aprile 2009 per la sostanza attiva 
rame. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n 14809. 
Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100-250-500 e Kg 1-5-10-20-25. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento 
dell’Impresa estera: 


- AGRI- ESTRELLA S. De RL. De C._V. — Chihuahua - Messico 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 21 dicembre 2010 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124 


DECRETO 13 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Wide». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l’art, 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'art. 4 della legge 25 febbraio 1963, n 
441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle 
bevande: 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 
giugno 1995, n. 17 {S.0. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull'ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di 
semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in commercio e 
alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, in particolare l’art.10 relativo 
all’autorizzazione di prodotti uguali; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 
2004, n. 260. e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concementi l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione. all’imballaggio e all’etichettatura 
dei preparati pericolosi; 


VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 

e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti i livelli massimi 

di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
madifica la direttiva 91/414/CFE del Consiglio: 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al Regolamento 
recante modifiche al - decreto del ‘Presidente della... Repubblica 28 marzo 2003, Raaie 
sull i aaa del Ministero della Salute;..... SANE 


VISTÒ l'articolo 1, comma 6, del decreto- -legge 16 maggio > 3008, n.85, recante “Disposizioni urgenti 
per l'adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolol, commi 376 e 377, della 
legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e delle politiche 
sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie, strumentali e di 
personale; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e incremento 
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”; 
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VISTA la domanda presentata in data 25 marzo 2010 dall’impresa Cerexagri Italia S.r.I., con sede 
legale in S. Carlo di Cesena (FC), Via Terni, 275, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione 
in commercio del prodotto fitosanitario denominato WIDE contenete la sostanza attiva Olio 
Minerale Paraffinico, con il N.CAS 97862-82-3, uguale al prodotto di riferimento denominato 
Polithiol registrato al n. 11760 con D.D. in data 1 marzo 2006, modificato successivamente con 
decreto in data 30 luglio 2007, dell’Impresa medesima; 


RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti 
per l’applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 
e in particolare che 


-il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Polithiol registrato al n. 11760; 
RILEVATO pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti 
fitosanitari, di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


RITENUTO di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 dicembre 2019, data di scadenza della 
sostanza attiva Olio Minerale Paraffinico, con il N.CAS 97862-82-3, in Allegato I, fatti salvi gli 
adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui all’ Allegato VI del decreto 
legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario di riferimento; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 
DECRETA 

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2019, l'impresa Cerexagri Italia S.r.l. 
con sede legale in S. Carlo di Cesena (FC), Via Terni, 275, è autorizzata ad immettere in commercio il 
| prodotto fitosanitario denominato WIDE con la composizione e alle condizioni indicate nell’eucnetta 
allegata al presente decreto, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario di 
riferimento. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 250-500; I 1-5-10-20-25-50-60-200-210-800-1000. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: 
CEREXAGRI S.A... Bassens (Francia), 


Il prodotto suddetto è registrato al n.14979. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 13 gennaio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 


Serie generale - n. 124 


Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE 


-2011 


53 


30. 


190 aje:zueB lap CIG1DAP LOI PIEZZUONME ERAUORA 


‘opopold jap ijezuapi99e axiosniony iperguena a101fios9eI è ope atuunjoa openfape 
IP OZUALIUSILICO IP _OUIDEG Ip Eeejop euUOZ Ul ojenygiazia dJassa sAep 000L 9 008 ‘OLZ ‘00Z LIMI 
Ep LO}IUe]uo9 lap sJojezzin.jfap eued ep 0155222038 07], — @Uelguie jjsu osssdsip glassa anep 
UOU O]Ejonas ajualuejejduio? aJ0}iUa]juo9 || - O}Ezzizgnii alassa ond UOL 3JONU@JUoI || - OqUAA IP 
EZUeSSE Ul elessdo — ENboe,p 18109 0 spueAsg ‘puswiije ‘a4mjo0 eI}fe GsBUILE]Uo9 UON - osn.j sed 
juoizna]si aj asinbos sjueique,] Jad è CwIOn,| JOd 1U9S|I SUEZIAB JO - OSNjS [SISPUSA UOL EC - 9498 
Izzeui uo9 sseoifdde uoN - ijeunue 1fie pe auosied aije ‘squeid ajje iuuep esgpao sad è Ojuawrepiesi 
|P RIDESIHA,| SleIndISsE ded ajeizuassa euolzipuoo 8a iuoiznzsi epspeld ejjap opadsu | 
- qqeiedasd fap oudolduj osn ep pueauap [uuep pemuona 1fop opigesuodsai a opopo:d 1: eBeidun 
149 - ERaU9Na sjuessid Ejjeu ejeliodu IuoIzipuoo ejje a isn 1[B Jed ajuawsaisnjose Issefieidui eg 


ANOIZNILIY 


VITODOVWY VITO VINRId INNOIO 02 LLNFIAVILVAL I FIUZONIALSOS 
‘ipo mesul 16 e ide aj 10d 001880] e opopoJd Ji 9 LIAIDON 


‘00ISS0}0}j SUEjnsi ond opopo:d ji OLIEN}U0O OSEO Uj ‘,Es0u0]0o ewuiWueb,, 0 e uusi 
quaessobui, ip 6Se; e| 4/40 uOL è Or1]EJSBaA osodii ip eSEI BI GIUEINP 0]0S SIENEII *VILIDISSOLOLIA 


"EMI CIUO9 SUOIZE|soSsILI jap ODIPaLul ji SIBLUIOJUI QUOIZESISSO}UI 
tp ISEO 0JOSSEDIJUeA IS BIOJENO “oisso) nd imopold 1 dad oguoseld ijBuolzaeseld sulou | a]jBA/essO 
BUesse aujjoui cuoAsC ‘oBunj rid EZueIEO Ip Opollad | OjEeRedeu asossa eAep Bino] [JE UDO ejeosiui 
IP OSEO Uj EZUALIGAAY ‘SUBUIMOSs 7 DUSLU[E Ip OdLua) |P OjjfeAlRJUI UN aIBAlasso ip 18 UO9 IS MOposd iel 
u00 Hesedes Juewegzi) cuendasa (Ss BJO[EnT) ‘OJjoz ajuauejuoo cpopold cije Iiseistenb o ‘desouip ‘edo; 
‘ouezdeo "euizenue Inenb ipiorunj uos a o]}eojsiip uo9 aligueduoo a uou opopold il VASTIBILYAINO9 


‘SUOIZENDE juelsoo Ul E[S9s,LU E] dis uUSIUELI I 

‘pejoosaw squaweniepad cueis enboe; a 
inoBuniBife ‘aligeuo!sinue Suoizeinmulo; Ul LEJUESO]Ii MOposd U0I BJSoSILU ip OsE9 [SN ‘of0] siefunifibe 
ip Bud sioAjod E| equeugjuoo eijénjod ej suag o}joui s:sgjoossui ‘ajiqeudeg sieAjod ul Uepuesopy jpopold 
HP UOS EjGosiuu ip OsBo Uj ‘ajejo) euinjo4 je enboe, siepod [puinb ‘auorzeube 2}ue)soo ul eduod ej 
opusugiueni ‘enboe ip 4/6 ted oxidusl gIi6 0I0]Egios [AU OROpoud |] GIESISA (E[SOS|UI Bjjap auo/zesedosd 


ALVILVIL INVIA 37130 VUNLYNOYE 31N3/0144NS VINO ANLINvavo 
10 FINISH TY LL'YNDIOY INOIZVHONUNI 10 HNNIOA FUVOZIANI VIOVOLIARI SUVZZINISSVIN Mad 


8/E10]CIIOO ON9US. 


(ejessolbui euwSB, {p ese E] 0/}Ue OLUISsSELL je) cane;oBea osodu | e}uginp querssjui 

UOD [LUI 9=G L0Ipio ‘Mede ‘eyeoaru ‘ajoubi; | sulesio 'uspopida; ip enon ‘a16iuio909 "ipidin ‘ipue 0,juo9 
{eloAg} Ep a CUJA Ep Gan) oHA 

(agessosbu ewwSsb, ip ssej) E] olua osser |e) caneroBan osodi | qquesnp queasaui 

UOD [U/] 9-G UEBSE ‘Lapjopidaj Ip enon 'ipue ‘egeo]ewi ‘elisd ‘ipyoue "our ‘euieoio ‘a1flut9909 0nuoo 
0]0/390N ‘9DON ‘S9gIY4 ‘0914 ‘cveg 

(Eressobui euuSb, 

{P SSEj Ej 0IjUa OWISSELI |P) cANEJAÎSA OSOdNI || SJUEINP |USAIG]U[ UOD [U/] G (BDUEIG RIjfjuio909 cnuoo 
EIipiunoy 

(.ejessosbui eluwsb, Ip ese; ej cijue culssenu je) osnelaboa osody || juBInp QUSAJS]UI LOS 

HUZI 9-6 1 0/pio ‘uapopide; jp enon ‘sjoubn ‘Eljsd ‘ipue ‘epeoau ‘Ugde ‘Ipuolo ‘auljenio ‘al)Biuln909 0I}L09 
{ouf0}09 ‘cJad ‘ojsuu) as9ewod 

( Messolbu: euwiab, ip ese; ej OHUa cLUISSELI [e) cageioboa OSodi ji G}UEInmp QUanigiUuI USO fi/f 9-G 

L Buoni LEjjog "Loipio ‘uapapida; ip enon ‘ipidi) ‘ipye ‘afiuino0o ‘ejeolatu ‘Ipuona ‘Jeose ‘BUljeDio 0J)U00 
{opopuew ‘ousns ‘09sad ‘o;felno ‘039091gje) sapednig 


“alta Ns jes0u0]09 ewwsB,, ip o ueginnu; ins  ejessosbui ua, ip ose; 
Bj alzo few anbunuto9 a (0unag [Ee,,) cAgE;afica osodu |j ajueinp ciduas guoAsazui BS asengepz 
ODHidiM 10 YLMYCOWN 3 ISOG 


‘ongejefien 0sodi ip asej ejjeu (ella è uejijiny) assogie 
einyoò ajins ofaldui 2401) Jim ‘(008 ‘epuowi ‘cipio ‘8jjog) nuewsas 1uIBuny infedosd tap nuoguoo jeu 
AIBIAU|UI 01|0,]j@p 9je19]e;j00 BIDEOIJA,| GJERNIjs IP AUDLE QuasuoD aUoIzenidde |p ese; E] ‘Binsniuesiue 
pa Epioino euoize un alzoui eueseld e UEDE !ep gAOn 2] e aijftuioo0o e| 0Iuoo s9e048 8 J0IM 

‘SUOLI E| BUOpuEsneo sUoizesidse: E] 010] SOsIPadiui ‘IEaUDEN ifeugo 
| opuspnjozo ‘ayo ejoolljed alpos eun uoo Masui ibep adivo | opue:doo ‘eissyse Jed auewujeizuesse 
aosibe OHopold il ‘ONRULIBI SUALUBZE DSIULYZIEA p|EIGUILI 010 Ip ASEg E ONEIUOO IP EPIOMOSUI UN è AGIA 


ojuolg iui psnsù 


GIOpuEzUoI Ons ji 0 opopold | U09 EnboEe,| AsBuILUE]uo5 UON 
IIVINSWSIAdMS INCIZHOSIAHA 


OCTAVE STEN] 


(30008 ‘008 ‘012 ‘00% ‘09 ‘09 ‘ez ‘az ‘019% Ill /00s ‘0sz Iain ‘opau cmuguoo 


*U @qNfes Ejjap 0JG]sIuij [ap suorzeNsiBay 


(e10uE:4) suesseg “19 INOVXSIHZO SUOIZNPOId 1p GUIDO 
054199 2990 XEI / EZEL99 Z90 "19 - (04) BUSSSO IP OUEO ‘S OZOZP — SLZ IWOL ZIA 


TS VITVLI IOYVXTHUTO 
IBUCIZEZZIIONTE,1jOP S4G[ONI 


‘EIeUone,] 

O GIOpUS}uoo ji 1EI21]SOLI 3 09/pali ji AJuaLUEJeIpeluui Slejinsuoo suonsafiui.p Oseo U} - 1]OSOJSE 
16 ssendse; UON — Ipepe nuend slesp - ajjad Ej UO9 0HEJUOO | SIEpAaz — oberduii aqueInp eleuni 
au 'asag su ‘aleriuelu UON — spueaag ep a fuifuew o gueLne 

Ep OUEILO| dIBAISSUOI) — [UQUIEO Jp E]EPod Ejjap PON) BIEAIOSUOD 
VZNAONYd 10 DISNOD 

IuBnIsA è Ezua|jouuos a1e90A0Id Qnd uoden lap QuUoIzg]eul 7] - pad 
Elisp einzejodems a ezzayo0as ases0A01d and EInjadii eucizisodsa,] 
» ajjad e|j uoo opejuco led suolzezzi/suas essoon0id end 
OIHOSTY IC ISYUJ 


FINVIINUI 


o0, 6 è ‘q'b quejnuLiojoo 
(%96 ELUIUILU EHiiGRUOIInsui) 
ooiungsed ajeiBuIu co 
rouoBuajuoo opopold ip inues6 goL 
suolzisodio5 


ANOIZISOdINOD 
AGI 


(Boop =) e'19 È 


(A HAVNOISTNNA OCINDIT) 
ALIA 3 IMSHLLIOYA IO ONMUS TY OLNINV.LI VAL IEHId VOIDILLASNI 


30IM 


11A06093 


30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124 


DECRETO 13 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Polivit». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 25 febbraio 1963, n. 
441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle 
bevande; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 
giugno 1995, n. 17 (8.0. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di 
semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio © 
alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, in particolare l’art.10 relativo 
all’autorizzazione di prodotti uguali; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 
2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura 
dei preparati pericolosi; 


VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 
e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti i livelli massimi 
di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al Regolamento 
recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n.129, 
sull’organizzazione del Ministero della Salute; 


VISTO l'articolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni urgenti 
per l'adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolol, commi 376 e 377, della 
legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e delle politiche 
sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie, strumentali e di 
personale; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e incremento 
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”; 
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VISTA la domanda presentata in data 25 marzo 2010 dall’impresa Cerexagri Italia S.r.1., con sede 
legale in S. Carlo di Cesena (FC), Via Terni, 275, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione 
in commercio del prodotto fitosanitario denominato POLIVIT contenete la sostanza attiva Olio 
Minerale Paraffinico, con il N.CAS 97862-82-3, uguale al prodotto di riferimento denominato 
Polithiol registrato al n. 11760 con D.D. in data 1 marzo 2006, modificato successivamente con 
decreto in data 30 luglio 2007, dell’Impresa medesima; 


RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti 
aprile 2001, n. 290 


RILEVATO pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti 
fitosanitari, di cui 'all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


RITENUTO di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 dicembre 2019, data di scadenza della 
sostanza attiva Olio Minerale Paraffinico, con il N.CAS 97862-82-3, in Allegato I, fatti salvi gli 
adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto 
legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario di riferimento; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 
DECRETA 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2019, l'impresa Cerexagri Italia S.r.l., 
con sede legale in S. Carlo di Cesena (FC), Via Terni, 275, è autorizzata ad immettere in commercio il 
prodotto fitosanitario denominato POLIVIT con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione 
dei principi uniformi di cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario 
di riferimento. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 250-500; | 1-5-10-20-25-50-60-200-210-800-1000. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: 
CEREXAGRI S.A., Bassens (Francia). 


Il prodotto suddetto è registrato al n.14978. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 13 gennaio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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DECRETO 13 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Actara Hobby». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 25 
febbraio 1963, n. 441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle 
sostanze alimentari e delle bevande; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi 
delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, in particolare l’art.10 
relativo all’autorizzazione di prodotti uguali; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione 
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine 
vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n.129, 
sull’organizzazione del Ministero della Salute; 


VISTO l'articolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni 
urgenti per l'adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolo1, commi 376 e 
377, della legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e 
delle politiche sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie, 
strumentali e di personale; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”; 
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VISTA la domanda presentata in data 4 febbraio 2010 dall’impresa SYNGENTA CROP 
PROTECTION S.p.A., con sede legale in Milano, via Gallartae 139, intesa ad ottenere 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato ACTARA 
HOBBY, contenente la sostanza attiva Thiametoxam, uguale al prodotto di riferimento denominato 
Actara 25 WG registrato al n. 11614 con D.D. in data 21 febbraio 2003, modificata successivamente 
in data 26 agosto 2009, dell'Impresa medesima; 


RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza. 
.. dei requisiti per l'applicazione dell'art. 10 rel citato Decreto-del President® della Repubbiiea 23 
aprile 2001, n. 290 c in particolare che 


-il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Aetara 25 WG; 


RILEVATO pertanto ché non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i 
prodotti fitosanitari, di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


RITENUTO di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 gennaio 2017, data di scadenza 
della sostanza attiva Thiametoxam in Allegato I, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, per il 
prodotto fitosanitario di riferimento: 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 
DECRETA 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2017, l'Impresa SYNGENTA 
CROP PROTECTION S.p.A., con sede legale in Milano, via Gallarate 139, è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato ACTARA HOBBY, con la 
composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fatti *salvi gli 
adempimenti e gli adeguamenti alle conclusioni delle valutazioni in applicazione dei principi 
uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario di 
riferimento. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 2-4-10-20-40-50-100-250-500. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte per l’impiego dall’Impresa: 
Kwidza Agro Gmbh, Leobendorf (Austria). 


Il prodotto preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: 
S.T.I Solfotecnica Italiana S.pA., via Evangelista Torricelli 2, Cotignola (Ravenna). 
Il prodotto suddetto è registrato al n. 14948. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il 
prodotto deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato 


nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. ui 


Roma, 13 gennaio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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DECRETO 13 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Agrol E». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle 
direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 15 gennaio 2009 e successiva integrazione del 30 dicembre 2009 
presentata dall'Impresa Sipcam S.p.A. con sede legale in Milano, Via Carroccio 8, diretta ad 
ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato BIOLID ULTRA contenente la 
sostanza attiva olio minerale (CAS 97862-82-3); 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 
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VISTO il decreto del 29 dicembre 2009 di inclusione della sostanza attiva olio minerale 
(CAS 97862-82-3), nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 
2019, in attuazione della direttiva 2009/116/CE della Commissione del 25 giugno 2009; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
olio minerale (CAS 97862-82-3) l’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di 
adeguamento a seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato D.M. 29 
dicembre 2009, art. 2 comma 2; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato 
II da presentarsi entro il 30 giugno 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva olio minerale (CAS 97862-82-3) nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d'impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 30 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi e la documentazione integrativa indicata dal sopracitato Istituto, senza pregiudizio per 
l’iter di registrazione; 


VISTA la nota pervenuta in data 21 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio ed ha comunicato di voler modificare la denominazione 
del prodotto in AGROL E; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L’Impresa SIPCAM S.p.A. con sede legale in Milano, Via Carroccio 8, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fitosanitario denominato AGROL E con la composizione e alle condizioni 
indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2019, data di scadenza 
dell’iscrizione della sostanza attiva olio minerale (CAS 97862-82-3) nell’ Allegato I. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 30 giugno 2012 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95, con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2009/116/CE del 25 giugno 2009 per la sostanza attiva 
olio minerale (CAS 97862-82-3). 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 100-250-500-750 e litri 1-5-10-20-25-30-50-200-1000. 
Il prodotto in questione è preparato nello stabilimento dell'Impresa Sipcam S.p.A. in Salerano sul 
Lambro (LO). 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14568. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 gennaio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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. : ETICHETTA E FOGLIO ILLUSTRATIVO 


Olio paraffinico in formulazione emulsionabile 
ad elevato grado di insulfonabilità. 


Insetticida-acaricida adatto particolarmente ad impieghi 
primaverili-estivi su colture arboree ed erbacce, 


Peperone, Patata MINI sessi fa _ i 
Pomodoro Afidi, Acari, Ditteri agromizidi 0,5-1,2 Vol 
: Afide del cotone, Aleurodidi, Tripidi, 
[rettore Acari, Ditteri agromizidi 0,5-1,2 Vh] 
Carciofo, Sedano, | Afidi, Aleurodidi, Lepidotteri, Ditteri 
a x cia F 0,5-1,2 Vhl 
| Finocchio... | agromizidi, Acari VERI ada 
s Afidi, Aleurodidi, Lepidotteri, Ditteri, 
frnamentali. 1; | Pile Cocciniglie, Cicaline, Acari, | 0,5-1,21/l 
| orestali, Floreali Tingidi, Metcalfa 


AGROL E - Composizione 
Olio minerale CAS 97862-82-3 (21 95% di insulfonabilità) ....... 


g 95(6784g/i) 
Emulsionanti e coadiuvanti: quanto basta a .._... g 100 


ATTENZIONE MANIPOLARE 
CON PRUDENZA 
SIPCAM - Soc. It. Prod. Chimici per l'Agricoltura Milano S.p.A. 


Sede legale: via Carroccio 8 - Milano 
Tel. 0371/5961 


Autorizzazione Ministero della Salute 
n° del 


Officina di produzione: 
SIPCAM SpA - Salerano sul Lambro {LO) 


Taglie: ml 100-250-500-750; L 1-5-10-20-25-30-50-2004-1000* 


CONSIGLI DI PRUDENZA 

Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da 
alimenti o mangimi e da bevande, Non mangiare, né bere, né fumare durante 
l'impiego. 

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo contenitore, 
INFORMAZIONI MEDICHE 

In caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti interventi di 
pronto soccorso. 


AGITARE BENE IL PRODOTTO PRIMA DI OGNI PRELIEVO, 


CARATTERISTICHE 

Il prodotto, per le sue specifiche caratteristiche chimico-fisiche ed clevato 
residuo insulfonabile, risulta altamente selettivo verso le colture arboree 
ed erbacee, anche nei trattamenti in fase vegetativa. 


MODALITA' D'AZIONE 

Il prodotto agisce prevalentemente per contatto, sulle uova e sulle forme 
mobili degli insetti ed acari target. Le specie prevalentemente controllate 
risultano: cocciniglie, psilte, afidi, acari, sriofidi, tripidi. 

MODALITA! DI IMPIECO 

Il trattamento con il prodotto può essere ripetuto rispettando un intervallo 
minimo di 10-12 gg, sulle colture arboree e di 7-8 gg. sulle colture 
erbacce, Le dosi indicate si riferiscono all'impiego con pompe a volume 
normale. 


(Pelle 
Acari, Afidi, Cocciniglie, Cicaline, 
Eriofidi, Metcalfa 

Cocciniglie, Ragnetto rosso dei 


15-21 
0,5-1,2 hl 


I Pomacce 
| 


fruttiferi, Afidi, Cicaline, Eriofidi, 0,5-1,2 il 

Metcalfà 

Cocciniglie, Avari, Cicaline, Metcalfa | 0,5-121/h1 

Cocciniglie 1-1,5 YI 

Cimice, riofidi, Afidi 0,5-1,2 hl 
Noce, Mandorlo | Afidi, Cocciniglie 0,5-12 hl 

— Cocciniglie, Minatori fogliari 1,5-2 1h 

Agrui Afidi, Cimice verde, Acari, Alcurodidi | 0,5-121/h1 
Fico, Caco Psilla, Cicaline, Metcalfa, Cocciniglie | 0,5-121/hl | 
Ribes Afidi, Cocciniglie 0,5-1,2 VR 
Fasiolo | Afidi, Acari, Trinidi | 18-12. hi 


Il prodotto può essere inoltre impiegato come coadiuvante erbicidi di 
post-emergenza delle colture per migliorarne l’attività, alle seguenti dosi: 
Barbabictola da zucchero 


| Patata, Peperone, Pomodoro, Fagiolo, Carciofo, 
Sedano, Finocchio 


Mais, Cereali autunno- vernini 


sii POSI 


Avvertenze: Îrrorare uniformemente su vegetazione asciutta, in 
modo che la poltiglia asciughi rapidamente sulla pianta. Non trattare con 
temperature superiori a 32-34°C, e su piante in condizioni di stress. 
Preparazione della poltiglia: stemperare la prestabilita dose di prodotto 
in poca acqua a parte e versare poi il totale quantitativo di acqua agitando 
meccanicamente. Utilizzare in un breve lasso di tempo la miscela preparata. 
Compatibilità: il prodotto non è miscibile con i prodotti a base di zolfo e 
le seguenti molecole: polisoHuri, captano, folpet, fosetil alluminio, 
dimetoato, propargite, calce, clorotalonil, m-dinocap, carbammati, 
poltiglia bordolese. Non miscelare con concimi fogliari (amminoacidi, 
microclementi, nitrato di calcio, alghe, chelati di ferro, ecc.). 

Utilizzare il prodotto ad almeno 21 giorni di distanza da trattamenti con 
prodotti a base di: clorotalonil, m-dinocap, zolfo, dimetoato, fenbutatin 
ossido, propargite. Utilizzare il prodotto ad almeno 14 giorni di distanza 
da trattamenti con prodotti a base di captano e fosetil alluminio. Utilizzare 
il prodotto ad almeno 7 giorni di distanza da trattamenti con prodotti a 
base di: dithianon, pirimicarb e TMTD. 

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il 
periodo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate le norme 
precauzionali descritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero 
casi di intossicazione, informare il medico della miscelazione compiuta, 
Fitotossicità: Sulle cultivar di Pero William non miscelare il prodotto con 
etofenprox. Visto l'elevato numero delle specie e cultivar da trattare ed i 
numerosi prodotti miscelabili (in particolar modo per i formulati EC), 
effettuare un saggio preliminare su piccole superfici prima dell'impiego su 
larga scala. 

Sospendere i trattamenti 20 giorni prima della raccolta per tutte le 
colture eccettuate le floreali e le ornamentali, 


ATTENZIONE 

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in 
questa etichetta; Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali 
danni derivanti da uso improprio del preparato; Il rispetto di tutte le 
Indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale 
per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle 
piante, alle persone ed agli animali; Non applicare con i mezzi aerei; 
Per evitare rischi per Puomo e per l'ambiente seguire le istruzioni per 
l’uso; Operare in assenza di vento; Da non vendersi sfuso; Il 
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 
nell'ambiente; Il contenitore non può essere riutilizzato. 


* ATTENZIONE: contenitore da restituire al produttore per Il riutilizzo. Non 
disperdere nell'ambiento, Lo stoccaggio da parte dell'utilizzatore del 
contenitore dovrà essere effettuato in zone di bacino di contenimento di 
adeguato volume, atto a raccogliere eventuali fuoriuscite accidentali del 
prodotto. In caso di fuoriuscita accidentale del prodotto contenere la perdita 
usando sabbia o segatura o altro materiale inerte per assorbire il prodotto 
versato, Trasferire l’inerte contaminato in un contenitore dotato di chiusura 
avendo cura di etichettare il contenitore indicando il nome del prodotto e la 
classificazione di pericolo, € trasportare/far trasportare a SIPCAM S.p.A. Via 
Vilturio Veneto 81, 26857 Sulerano sul Lambro (Lodi), 


| * ATTENZIONE CONFEZIONE AD ESCLUSIVO USO INDUSTRIALE 
A ai Rae 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale di lepre Dr 
(LEA 


î 
4% ore 


Serie generale - n. 124 
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AGROL E 


Olio paraffinico in formulazione emulsionabile 
ad elevato grado di insulfonabilità. 
Insetticida-acaricida adatto particolarmente ad impieghi 
primaverili-estivi su colture arboree ed erbacee. 


JOLID ULTRA - Composizione 
Olio minerale CAS 97862-82-3 (al 95% di insulfonabilità) 
{=784 gil) 
Emulsionanti coadiuvanti: quanto basta a.. ... 8 100 


ATTENZIONE MANIPOLARE 
CON PRUDENZA 


Titolare dell’ Autorizzazione 
SIPCAM - Soc. It. Prodotti Chimici per l'Agricoltura Milano S.p.A. 
Sede legale: via Carroccio 8 — Milano 
Tel. 0371/5961 


Autorizzazione Ministero della Salute 
n. del 


Officine di Produzione: 
SIPCAM S.p.A. — Salerano sul Lambro (Lodi) 


Taglie: ml 100 


Partita n. 


CONSIGLI DI PRUDENZA 
Conservare fuori della portata dei bambini, Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né 


fumaredurante l'impiego. Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo contenitore, 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 
Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo contenitore. 


INFORMAZIONI MEDICHE 


In caso di intossicazione chiamare ll medico per Î consueti interventi di presto succorso. 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL’AMBIENTE 


i 3 GEN, 2017, 


È 
ld 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ............000r0 A 


11A06096 
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DECRETO 13 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Machairas WG». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive iscritte 
in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concementi l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Furopeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo..n...1050/2009. del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 16 luglio 2009 presentata dall'Impresa Sti Solfotecnica Italiana Spa 
con sede legale in Ravenna, Via Matteotti 16, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto 
fitosanitario denominato str-0904 contenente la sostanza attiva zolfo; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell'emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del 11 dicembre 2009 di inclusione della sostanza attiva zolfo, nell'Allegato 
I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 2019 in attuazione della 
direttiva 2009/70/CE della Commissione del 25 giugno 2009; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
zolfo l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a seguito 
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 11 dicembre 2009 art. 2 comma 
si Ò 

CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III 
da presentarsi entro il 30 giugno 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva zolfo nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d'impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 22 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; i 


VISTA la nota pervenuta in data 23 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione 
da sT1-0904 ad MACHAIRAS WG; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999, 
DECRETA 


L’Impresa Sti Solfotecnica Italiana Spa con sede legale in Ravenna, Via Matteotti 16, è autorizzata 
ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato MACHAIRAS wG con la 
composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 
dicembre 2019, data di scadenza dell'iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato I. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato II entro il 30 giugno 2012 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d'iscrizione del 2009/70/CE per la sostanza attiva zolfo. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g: 25-50-100-200-250-500 e Kg 1-5-10-20. 


Il prodotto in questione è preparato nello stabilimento dell’ Impresa S.T.I. Solfotecnica Italiana Spa 
— Cotignola (RA). 
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E' approvata quale parte integrante del presente decreto d'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14790. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 gennaio 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 124 


Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE 
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MACHAIRAS WG 


Antividico a base di zolfo per la lotta contro gli agenti del Mal Bianco, 
ad azione complementare nei confronti della Tiechiolatura, Ruggine, degli Eriofidi e dell'Acaro rosso 


GRANULI IDRODISPERSIBILI 


Composizione: Partita n.:* 
g 100 di prodotto contengono: 
Zolfo puro................9 80 
{esente da Selenio 


Coformulanti q.b. a 100 


Frasì di Rischio 

Irritante per la pelle 

Consigli di Prudenza 

Conservare fuori dalla portata dei bambini; Conservare lontano da alimenti o mangimi 
e da bevande; Non mangiare, nè bere, né fumare durante l'impiego; Usare indumenti IRRITANTE 
protettivi e guanti adatti; In caso di ingestione consultare immediatamente il medico e 

mostrargli il contenitore o l'etichetta 


Via G. Matteotti, 16 - 48100 (RA) 
Sede operativa: Tel +39 0545 992455 
Officina di Produzione : 
S.T.L - Solfotecnica Italiana S.p.A. — Cotignola (RA) 


Registrazione Ministero della Salute n. xxx del falco 
Contenuto netto : g 25, 50, 100 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUO' ESSERE RIUTILIZZATO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 


Etichetta autorizzafa con Decreto Dirigenziale del ............ 25! é (274 


11A06097 
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DECRETO 13 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Cuprofix MR 19 Disperss». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, . relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


meme sà 


febbraio 2005 e successivi giammai di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO 1l regolamento (CE) n, 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 21 luglio 2009 presentata dall'Impresa Cerexagri Italia Srl con sede 
legale in S.Carlo di Cesena (FC), via Terni 275 diretta ad ottenere la registrazione del prodotto 
fitosanitario denominato arorav 08 pisperss contenente la sostanza attiva rame e mancozeb; . 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell'emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; " 


VISTO il decreto del 7 marzo 2006 di inclusione della sostanza attiva mancozeb, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 30 giugno 2016 in attuazione 
della direttiva 2005/72/CE della Commissione del 21 ottobre 2005; 


VISTO il decreto del 15 settembre 2009 di inclusione della sostanza attiva rame, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 30 novembre 2016, in attuazione 
della direttiva 2009/37/CE della Commissione del 23 aprile 2009; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
mancozeb l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a seguito 
dell'iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 7 marzo 2006 art. 2 comma 2; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
rame l'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a seguito 
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 15 settembre 2009 art. 2 comma 
2; 

CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III 
da presentarsi entro il 31 maggio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva rame nell’ Allegato I: 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 14 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 
VISTA la nota pervenuta in data 7 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 


ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione 
da ATOFAV 08 DISPERSS A CUPROFIX MR 19 DISPERSS; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999, 
DECRETA 


L’Impresa Cerexagri Italia Srl con sede legale in S.Carlo di Cesena (FC), via Temi 275, è 
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato CUPROFIX MR 19 
DISPERSS con la composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, 
fino al 30 giugno 2016, data di scadenza dell'iscrizione della sostanza attiva mancozeb 
nell’ Allegato I. 
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Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 31 maggio 2012 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2009/37/CE del 23 aprile 2009 per la sostanza attiva 
rame. 


E° fatto salvo ogni eventuale adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni 
riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14829 
Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 250—500 e Kg 1-- 5-10 15- 25. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento 
dell'Impresa estera: 


-  Cerexagri S.A. - Montreaux (Francia) 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 gennaio 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 124 


Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE 


-2011 
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DECRETO 13 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Rapsan 500 SC». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché Ia circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (5.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concemente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e’ 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009. del 28 ottobre 2009, 
concementi i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n, 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 16 febtraio 2008 presentata dall'impresa Globachem Nv con sede 
legale in Belgio Sint Truiden Leeuwerweg 138 - 3803, diretta ad ottenere la registrazione del 
prodotto fitosanitario denominato RAPSAN 500 sc contenente ia sostanza attiva metazaclor; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell'emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 


VISTO ii decreto del 22 aprile 2009 di inclusione della sostanza attiva metazaclor, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 luglio 2019 in attuazione 
della direttiva 2008/116/CE della-Commniissione del 15 dicembre 2008; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
metazaclor l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a 
seguito dell’iscrizione della stessa in è allegato I ai sensi del sopracitato DM 22 aprile 2009 art. 2 
comma 2; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III 
da presentarsi entro il 31 gennaio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva metazaclor nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 

VISTA la nota dell'Ufficio in data 12 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 


VISTA la nota pervenuta in data 9 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999, 
DECRETA 


L’Impresa Globachem Nv con sede legale in Belgio Sint Truiden Leeuwerweg 138 - 3803 è 
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato RAPSAN 500 sc con la 
composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 luglio 
2019 data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva metazaclor nell’ Allegato I. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 31 gennaio 2012 e i conseguenti adeguamenti in 
‘applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d'iscrizione 2008/116/CE del 15 dicembre 2008 per la sostanza 
attiva metazaclor. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 1-5-10-20. 


= 
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Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle 
Imprese estere: il 


- Globachem NV - Leeuwerweg 138 - 3803 Sint Truiden — Belgium ‘ 
- Basf SE - Carl - Boscsh -Str.38, 67056 Ludwigshafen - Germany. 


E' approvata quale parte integrante del presente decretd' l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n.14214 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 gennaio 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 
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RAPSAN 500 SC 


DISERBANTE IN SOSPENSIONE CONCENTRATA 


TRAPSAN 500 SC ] 
| Composizione 

1 100 grammi di pradotto contengono 

| Metazacior puro g 43,9(500g/) 
I coformulanti q.b. a g 100 


Frasi di Rischio 
Può provocare  sensibilizzazione per 
contatto con la pelle - Altamente tossico 
per gli organismi acquatici, può 
provocare a lungo termine effetti 
negativi per l'ambiente acquatico. 


IRRITANTE 


Consigli di Prudenza 

| Conservare fuori della portata dei 
bambini - Conservare lontano da 
alimenti o mangimi e da bevande -— Non 
mangiare, nè bere, né fumare durante 
l'impiego — Non gettare | residui nelle 
fognature - Usare indumenti protettivi e 
! guanti adatti - In caso d'ingestione 
consultare immediatamente îi medico e 
mostrargli il contenitore o l'etichetta — 
Questo materiale e il suo contenitore 
devone essere smaltiti come rifiuti 
pericolosi - Non disperdere 
nell'ambiente. Riferirzi alle istruzioni 


PERICOLOSO PER 
L'AMBIENTE 


speciali schede informative in materia di sicurezza. 


Titolare della Registrazione 
Globachem NV + Leeuwerweg 138 — 3803 Sini-Truiden — Belgium 
Tel. 0032 11 785717 


Î Officine di Produzione 
i Globachem NV — Leeuwerweg 138 — 3803 Sint-Truiden — Belgium 
| BASF SE, Carl-Boscsh-Str.38, 67055 Ludwigshafen - Germany 


Registrazione del Ministero della Salute n. del 
. : I 
| Contenuto netto: j1-5-10--20________. Partitan........ 
PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARE Durante la fase di 


miscelazione/carico del prodotto usare occhiali protettivi, guanti a tuta da 
lavoro. Non accedere nell'area trattata prima che la vegetazione sia 
completamente asciutta. Non contaminare l'acqua con il prodotto o il suo 
contenitore. [Non pulire ii materiale di applicazione in prossimità delle 
acque di superficie. evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo 
delie acque delle aziende agricole e delle strade] 

INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Sostanza dei gruppo delle acetanilidi. Sintomi: irritante della cute e delle 
mucose, possibile sensibilizzazione, Per ingestione provoca nausea, 
vomito, dolori addominali e diarrea. Possibile discrasia ematica con urine 
scure. 

Terapia: sintomatica. Avvertenza: Consultare un centro antiveleni 


CARATTERISTICHE TECNICHE 

RAPSAN 500 SC è un diserbante in sospensione concentrata selettivo 
per le coltura di colza, cavoli, patata, carciofo, aglio, E' efficace contro le 
seguenti infestanti: 

graminacee - Alopecurus,myosurnides (Coda di topo), Fienarola {Poa 
annua), Setaria (Setaria  spp.), Sanguinella (Digitaria’ sanguinalis). 
Giavone (Echinochioa crus-galli) 

dicotiledoni - Amaranto (Amaranthus spp.}, Mercorella  {Mercurialis 
annua), Camomilla dell'Etna {(Antemis aetnensis), Ortica {Urtica dioica), 
Veronica {Veronica spp.ì, Crespino dei campi (Sonchus arvensis), 
Ranuncolo {Ranuneulus spp.), Borsa del pastore /Capsella bursa- 
pastoris), Camomilia {Matricana spp.), Coreggiola (Polygonum spp.) 
Farinaccio  {Chenopodium album), Papavero  {Papaver  roeasi, 
Pomodoro selvatico  {Solanum  nigrum), Falsa  ortica  {Lamium 
ampiexicaule), Nontiscordardime {IMyosotis spp.). La sua azicre inibisce 
la germinazione dei semi delle infestanti e devitalizza, subito dope 
l'emergenza, le plantule delle maleroe così da avitare dannose 
competizioni alle piante utili in fase di emergenza. RAPSAN 500 SC viene 
assorbito dalle radici e dalle foglie cotiledanari delle piante avventizie. 1 
migliori risultati si osservano al verificarsì di precipitazioni dopo 
l'intervento diserbante. 


Fer la preparazione della soluzione da distribuire, versare la dose Indicata 
di RAPSAN 500 SC direttamente nella botte riempita per 7 con acqua 
mantenendo l'agitatore in funzione; aggiungere poi il rimanente 
quantitativo d'acqua previsto per l'impiego. Per una buona riuscita del 
trattamento erbicida si consiglia di preparare un letto di semina ben 
affinato e livellato e di deporre il seme ad una profondità costante. 


DOSI, EPOCHE E MODALITÀ’ D'IMPIEGO: 

Colza: 2-2,5 litri in 400-500 litri d'acqua per ettaro 

Il trattamento si effettua preferibilmente in pre-emergenza cioè subito 
dopo la semina ed al più tardi entro tre giorni. li trattamento può 
effettuarsi anche in post-emergenza precoce quando la coltura ha 
sviluppato je prime due foglie vere e con ie infestanti ancora allo stadio 
cotiledonare. 

Cavoli: 1,5-2 litri in 400-500 litri d'acqua per ettaro 

{{ trattamento si effetiua subito dopo la messa a dimora delle piantine e 
prima del superamento della crisi di trapianto. Nel caso di abbondanti 
irrigazioni effettuate dopo il trapianto, sì consiglia di impiegare la ciose più 
bassa. 

Patata: 1-2 litri in 400-500 litri d'acqua per ettaro 

Effettuare il trattamenio in pre-emergenza della coltura e delle infestanti. 
impiegare | dosaggi più elevati su terreni torbasi, ricchi di sostanza 
organica e quelli più bassi su terreni sabbiosi e sciolti o soggetti a ristagni 
d'acqua per scarsa permeabiità del terreno 

Carciofo: 1,5-2 litri in 400-500 litri d'acqua per ettaro, 

Carciofala di nuovo impianto: trattare 15-20 giorni dope la messa a 
dimora dei carducci su terreno privo di infestanti e ben affinato. 
Gersiofaia in produzione: trattare dopo le javorazioni di pulizia e 
rincalzatura su terreno ben lavorato. 

Per un soddisfacente effetto erbicida è consigliabile effettuare il diserbo 
con un buon grado di umidità del terreno; in caso contrario effettuare una 
irrigazione dopo il trattamento, 

Aglio: 1,5-2 litri in 400-500 litri d'acqua per ettaro. 

Trattare preferibiî!mente subito dopo la messa a dimora dei bulbilli oppure 
in postemergenza quando la colture ha sviluppato 2-4 foglie e con 
infestanti allo stadio cotiiedonare. 


AVVERTENZA: in caso di miscela con altri formulati deve essere 
rispettato ll periodo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate 
le norme precauzionali prescrilte per i prodatti più tossici. Qualora sì 
verificassero casi di intossicazione informare il medico della miscelazione 
compiuta, 


FITOTOSSICITÀ: Il prodotto può essere fitotossico per le colture non 
indicate in etichetta. 


ATTENZIONE 

* Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni 
riportate nella presente etichetta 

» Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali danni 
derivanti da uso improprio del preparato 

» il rispetto delle predette istruzioni è condizione essenziale per 
assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle 
piante, alle persone ed aglì animali 

» Non applicare con mezzi aerei 

« Da non vendersi sfuso 

» Per evitare rischi per l’uomo e per l'ambiente seguire le istruzioni 
per l’uso 

e Nori contaminare altre colture, alimenti, bevande o corsi d'acqua 
Operare in assenza di vento 

» Il contenitore non può essere riutilizzato 

« Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 
nell'ambiente 


H73 GEN 201. 


Plichetta autorizzata con detreto dirigenziale del... 


Serie generale - n. 124 
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DECRETO 13 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Dedalus Aerosol». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concemente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 


regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 25 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
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concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei 0 sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e ché modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell'adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 3 gennaio 2008 presentata dall'Impresa Makhteshim Chemical Works 
Ltd con sede legale in Israele P.0.B.60 - 84100 Beer - Sheva, diretta ad ottenere la registrazione del 
prodotto fitosanitario denominato pepALUS AEROSOL contenente la sostanza attiva tebuconazolo; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del 31 agosto 2009 di inclusione della sostanza attiva tebuconazolo, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 agosto 2019 in attuazione 
della direttiva 2008/125/CE della Commissione del 19 dicembre 2008; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
tebuconazolo l'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a 
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 31 agosto 2009 art. 2 
comma 2; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato HI 
da presentarsi entro il 28 febbraio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva tebuconazolo nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d'impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 17 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 

VISTA la nota pervenuta in data 17 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
| DECRETA 


L’Impresa Makhteshim Chemical Works Ltd con sede legale in Israele P.0,B.60 - 84100 Beer - 
Sheva, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato DEDALUS 
AEROSOL con la composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, 
fino al 31 agosto 2019, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato 1 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato II entro il 28 febbraio 2012 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/125/CE del 19 dicembre 2008 per la sostanza 
attiva tebuconazolo. 
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Il prodotto è confezionato nelle taglie da mL 200-250-300-400-500-600-750. 
TI prodotto in questiòne è confezionato nello stabilimento dell'Impresa: 
- Tosvar Srl- Via del Lavoro 10, Pozzo d'Adda— (MI). 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14173. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 gennaio 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 124 
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DECRETO 13 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Folitec SE». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto dei Presidente della Repubblica 23 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento dei numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concementi "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n, 194, 
concemente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; i 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Furopeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 oitobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei 0 sui prodotti alimentari e igniarcd: di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica,’ ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 28 aprile 2005 e le successive integrazioni di cui l’ultima del 22 
dicembre 2009 presentata dall'Impresa Tecniterra Srl con sede legale in Milano Via Bronzino 19, 
diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato roureec se contenente la 
sostanza attiva tebuconazolo; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del 31 agosto 2009 di inclusione della sostanza attiva tebuconazolo, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 agosto 2019 in attuazione 
della direttiva 2008/125/CE della Commissione del 19 dicembre 2008; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
tebuconazolo l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per Ia Fase 1 di adeguamento a 
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 31 agosto 2009 art. 2 
comma 2; 


CONSEDERATO altresi che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III 
da presentarsi entro il 28 febbraio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva tebuconazolo nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 29 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 


VISTI gli atti d’ufficio da cui risulta che l’Impresa ha ceduto la proprietà del prodotto 
fitosanitario in questione, in corso di registrazione, all’Impresa Rotam Agrochemical Europe Ltd 
con sede legale in Peterborough - Inghilterra, Camrascan House Isis Way Minerva Business Park 
Lynch Wood; 


VISTA la nota pervenuta in data 10 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999, 
DECRETA 


L’Impresa Rotam Agrochemical Europe Limited con sede legale in Peterborough - PE2 6QR 
Inghilterra, Camrascan House Isis Way Minerva Business Park Lynch Wood, è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato FOLITEC SE con la composizione e alle 
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 agosto 2019, data di 
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato I. 
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applicazione dei principi uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/125/CE del 19 dicembre 2008 per la sostanza 
attiva tebuconazolo. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0.1-0.2-0.25-1-5-10-20-25. 


HI prodotto in questione è importato in confezioni pronte per T'impiego dallo stabilimento 
dell'Impresa estera: 


- Jiangsu Rotam Chemistry Co. Ltd. — n.88 Rotam Rd ETDZ, Kunshan Jiangsu Province 
251301 China, < 


È' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 12641. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 gennaio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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PFOLITEC - SÈ 


Tipo di formulazione : suspoemulsione 
Fungicida sistemico per pomacee (melo, pero), drupacee (pesco, albicocco, ciliegio), vite e cereali 
(frumento, orzo) 


FOLITEG SE: Registrazione del Ministero della Salute n° del 

Composizione Partita n. 

Tebuconazolo puro 94,35 (=43 gil) . 

Coformulanti q.b. a 9.100 Contenuto netto: 0,1-0,2-0,25-1-5-10-20-25 L 


Titolare della registrazione 
Rotam Furope Ltd 
Camrascan House Minerva Business Park - Lynch Wood - Peterborough Cambridgeshire - PE2 60R 
Tel.: +33 4 27 02 73 33 


Di . ATTENZIONE : 
Stabilimento di produzione: 


Jiangsu Rotam Chemitry Co.Ltd. ECO 
n°88 Rotam Rd ETDZ, Kunshan, Jiangsu Province 251301 China. NARO CSA 


PRUDENZA 


FRASI DI RISCHIO: Nocivo per organismi acquatici. Può provocare a lungo termine effetti negativi 
per l'ambiente acquatico. 


CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da 
alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. Non 
disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni specialifschede informative in materia di sicurezza. 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non rientrare nelle zone trattate prima che la vegetazione sia 
completamente asciutta. Non contaminare l’acqua con il prodotto o ii suo contenitore. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO: 

SINTOMI: organi interessati: occhi, cute, mucose del tratto respiratorio, fegato, reni. Provoca gravi lesioni cutanee su base 
allergica {da semplici dermatiti eritematose a dermatiti necrotizzanti). Provoca tosse, broncospasmo e dispnea per irritazione 
bronchiale. Fenomeni di tossicità sistemica solo per assorbimento di alte dosi. Sono possibili tubulonecrosi renale acuta ed 
epatonecrosi attribuite ad un meccanismo immunoallergico. In caso di ingestione insorgono sintomi di gastroenterite (nausea, 
vomito, diarrea) e cefalea, oltre naturalmente a segni del possibile interessamento epatico e/o renale. Nell'intossicazione grave 
si evidenziano segni di eccitamento e depressione del SNC. METABOLISMO: dopo ingestione la sostanza è prontamente 
assorbita e metabolizzata. L'escrezione renale e fecale avviene in 72 ore. TERAPIA: sintomatica. AVVERTENZA: Consultare 
un Centro Antiveleni. 


MODALITA’ E CAMPI D'IMPIEGO 


Fungicida sistemico ad azione preventiva, curativa ed eradicante. Viene rapidamente assorbito dagli organi vegetativi. 
Dopo la penetrazione il p.a. viene traslocato attraverso lo xilema in direzione acropeta, sfuggendo così al dilavamento e 
proteggendo la vegetazione che si sviluppa dopo il trattamento. Le dosi si riferiscono all'impiego con pompe a voiume 
normale. 


Pomacee (melo e pero) 

- contro ticchioiatura (Venturia inaequalis, Venturia pirina) 

230-290 ml in 100 litri di acqua, in miscela con fungicidi di copertura (ad esempio Captano, Mancozeb, Dodina, 
Propineb, eto.). Intervenire con trattamenti preventivi ogni 6-8 gg fino alla fase di frutto noce e successivamente ogni 10- 
15 giorni oppure curativamente entro 72-96 ore dall'inizio dell'infezione. 

- contro mal bianco del melo (Podosphaera leucotricha) 

230-290 mi in 100 litri di acqua 

- contro maculatura bruna del pero (Sfemphylium vesicarium) 290-430 mi in 100 litri di acqua. 

Numero massimo di trattamenti su melo e pero: 4. 


Drupacee (albicocco, ciliegio, pesco e nettarine) 

- contro Monilia spp. e Botrytis cinerea 

1-2 trattamenti a cavallo della fioritura alla dose di 290-430 ml in 100 litri di acqua 

1-2 trattamenti in pre-raccolta a distanza di 7 gg tra foro alla dose di 290-430 ml in 100 litri di acqua 
- contro mal bianco (Spaerotheca pannosa) 290-430 ml in 100 litri di acqua 

Numero massimo di trattamenti su drupacee: 2. 


Vite 

- contro Oidio (Uncinula necator) 

intervenire alla dose di 230 ml in 100 litri di acqua ogni 10-14 giorni in miscela 0 in alternanza con prodotti a diverso 
meccanismo d'azione (es. Dinocap, zolfo bagnabile, zolfo in polvere). 

Numero massimo di trattamenti su vite: 4. 
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Cereali (Frumento è Orzo) 

- intervenire alla dose di 5 I/ha posizionando il trattamento come segue: 

contro le “malattie del piede" (Pseudocercosporella herpotrichoides, Ophiobolus graminis) in fase di accestimento — 
levata 

contro oidio (Erysiphe graminis), ruggini (Puccinia spp.), Pyrenophora feres, Rhynchosporium secalis, in fase di inizio 
levata-spigatura 

contro fusariosi delia spiga (Fusarium spp.) in fase di piena fioritura 

contro Septoria (Sepforia spp.) in fase di inizio levata-spigatura. 

Numero massimo di trattamenti su frumento e orzo; 1. 


COMPATIBILITÀ? : Il prodotto è incompatibile con i prodotti alcalini quali poltiglia bordolese, polisolfuri, calce. 


Avvertenza : in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di carenza più lungo. Devono inottre 
essere osservate le norme precauzionali prescritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi di 
intossicazione, informare il medico della miscelazione compiuta. 


Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti 7 giomi prima del raccolto per pesco e nettarine, ciliegio, albicocco; 14 
giorni per vite; 15 giorni per pero; 30 giorni per melo, frumento e orzo. 


ATTENZIONE 

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. 

Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. 

Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale per assicurare l'efficacia del 
trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. 

Non applicare con i mezzi aerei, 

Per evitare rischi per l'uomo e l'ambiente seguire le istruzioni per l'uso {art 9, comma 3, D.Lvo n° 65/2003). 
Operare in assenza di vento. 

Da non vendersi sfuso. 

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. 

il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell'ambiente. 

tl contenitore non può essere riutilizzato. 
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DECRETO 13 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Alien WG». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n, 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del Iavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Furopeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari c mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; : 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
‘1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 8 luglio 2008 presentata dall'Impresa Sipcam Spa can sede legale in 
Milano via Carroccio 8, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato 
ALIEN wc contenente la sostanza attiva tebuconazolo: 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell'emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico d=valutare i prodotti fitosanitari; # 


VISTO il decreto del 31 agosto 2009 di inclusione della sostanza attiva tebuconazolo, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n, 194 fino al 31 agosto 2019 in attuazione 
della direttiva 2008/125/CE della Commissione del 19 dicembre 2008; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
tebuconazolo l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a 
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 31 agosto 2009 art. 2 
comma 2; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo 1 principi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III 
da presentarsi entro il 28 febbraio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva tebuconazolo nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 17 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 

VISTA la nota pervenuta in data 21 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L’Impresa Sipcam Spa con sede legale in Milano via Carroccio 8, è autorizzata ad immettere in 
commercio il prodotto fitosanitario denominato ALIEN we con la composizione e alle condizioni 
indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 agosto 2019, data di scadenza 
dell’iserizione della sostanza attiva nell’ Allegato I. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato INI entro il 28 febbraio 2012 e 1 conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/125/CE del 19 dicembre 2008 per la sostanza 
attiva tebuconazolo.. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100-250-500 e Ke 1-5-10. 
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Il prodotto in questione è confezionato nello stabilimento dell’Impresa: 
-Sipcam spa - Salerano sul Lambro (LO) 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14400, 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 gennaio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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ALIEN WG 


Fungicida sistemico in formulazione granulare idrodispersibile 


Alien WG - Composizione: 
- Tebuconazolo puro Li... 


SIPCAM - Soc.It.Prodotti Chimici e per 
l'Agricoltura Milano S.p.A. 

Sede legale: via Catroccio 8 -- Milano 

Tel. 0371/5961] 


Autorizzazione Ministero della Salute 
n. del 


Officine di produzione: 
SIPCAM S.p.A — Salerano sul Lambro (LO) 


Taglie: g 100-250-500: Kg 1-5-10 


Partita n.: 


PERICOLOZO FER 


FRASI DI RISCHIO 

Nocivo per ingestione. Tossico per gli organismi acquatici. Può 
provocare a lungo termine effetti negativi per l’ambiente acquatico. 
Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati. 

CONSIGLI DI PRUDENZA Ì 
Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da! 
alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare 
durante l'impiego. Non gettare i residui nelle fognature. Usare 
indumenti protettivi e guanti adatti. In caso d'ingestione consultare 
immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta. 
Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali / 
schede informative in materia di sicurezza. — _ 
PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Evitare che donne utilizzino il prodotto 0 siano comunque esposte ad 
esso. Segnalare l’uso del prodotto su tappeti erbosi con appositi cartelli 
indicando il divieto di accesso nell’area trattata fino a 48 ore dopo 
applicazione. Dopo l'applicazione evitare di entrare nell’ambito 
dell’appezzamento trattato fino a che la coltura non risulti perfettamente 
asciutta. 

Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo contenitore [Non 
pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. 
Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle 
aziende agricole e dalle strade.]. 

INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Sintomi: organi interessati: cechi, cute, mucose del tratto respiratorio, 
fegato, reni. Provoca gravi lesioni cutanee su base allergica (da semplici 
dermatiti eritematose a dermatiti  necrotizzanti). Provoca tosse 
broncospasmo e dispnea per irritazione bronchiale. Fenomeni di 
tossicità sistemica solo per assorbimento ad alte dosi. Sono possibili 
tubulonecrosi renale acuta ed epatonecrosi attribuite ad un meccanismo 
immunoallergico. In caso di ingestione insorgono sintomi di 
gastroenterite (nausea, vomito, diarrea) e cefalea, oltre naturalmente a 
segni del possibile interessamento epatico e/o renale, 
Nell’intossicazione grave si evidenziano segni di eccitamento e 
depressione del SNC. Metabolismo: dopo ingestione la sostanza è 
prontamente assorbita e metabolizzata. L’escrezione renale e fecale 
avviene in 72 ore. Terapia: sintomatica. 

Avvertenza: consultare un Centro Antiveleni, 


MODALITA' E DOSI DI IMPIEGO 

Il prodotto si usa alle seguenti dosi, riferite all'impiego con pompe a 
volume normale c con volumi medi di irrorazione (1000 V/ha). In caso di 
utilizzo di pompe a basso o ultrabasso volume aumentare la dose in 
modo da ottenere lo stesso dosaggio per ettaro. 

Pomacee (melo e pero) 

- contro ticchiolatura (Fenturia inaequalis, Venturia pirina) 40-50 g/hl 
in miscela con fungicidi di copertura, 


Intervenire con trattamenti preventivi ogni 6-8 giorni fino alla fase di 
frutto noce e successivamente ogni 12-15 giorni, oppure curativamente 
entro 72-95 ore dall’inizio dell’infestazione; 

- contro mal bianco del melo (Podosphaera leucotricha) 40-50 g/hl: 

- contro maculatura bruna del pero (Stemphylizum vesicarium) 40-50 g/hl. 
Drupacee (albicocco, ciliegio, pesco e nettarino. susino europeo) 

» contro Mfonilia spp.e Botrytis cinerea 

1-2 trattamenti a cavallo della fioritura alia dose di 50-75 g/hl; 

1-2 trattamenti in pre-raccolta a distanza di 7 giorni tra di loro alla dose 
di 50-75 g/hl: 

- contro mal bianco (Sphaerotheca pannosa), 50-75 g/hl 

- contro ruggine del susino 1 0 2 trattamenti preventivi alla comparsa dei 
primi sintomi della malattia alla dose di 50 g/hl. 

Vite 

40 gr contro oidio (Uncinula necator) ogni 10-14 giorni in miscela o in 
alternanza con prodotti con diverso meccanismo d'azione. 

Cereali (frumento, orzo, segale ed avena) (solo fino all fine della fioritura) 
Intervenire alla dose 1 Kg/ha posizionando il trattamento come di 
seguito indicato: 

- contro oidio (Erysiphe graminisì, ruggini (Pucciria spp.) 
Pyrenophora teres. Rivnchosporium secalis, in fase di inizio levata- 
Spigatura; 

» contro fusariosi della spiga (Fusarium spp.), in fase di piena fioritura 

- contro Septoria (Sepforia spp.) in fase di inizio levata-spipatura. 

- contro “malattie del piede” (Fusarium spp., Pseudocercospella 
herpotrichoides, Ophiobolus graminis) in fase di accestimento-levata; 
Tappeti erbosi contro Microdochium nivale, Sclerotinia homeocarpa e 
Rhizoetonia solani alle dosi di 1,5-2 Kg/ha intervenendo alla comparsa 
dei primi sintomi e successivamente 10-20 giorni dopo in funzione 
dell’andamento epidemico. 

Colture orticole (melone, cocomero,cetriolo, zucchino, pomodoro, 
peperone, carciofo) e Asparago (solo durante la stagione vegetativa, 
dopo la raccolta dei turioni): contro oidio (Erysiphe cichoracearum, 
Sphaeroteca fuliginis, Leveillula taurica) intervenire con intervallo di 7- 
10 giorni alla dose di 50 g/hl. Per l’asparago trattare esclusivamente dopo 
la racclta dei turioni durante la stagione vegetativa. 

Compatibilità: il prodotto può essere miscelato con fungicidi o 
insetticidi a reazione neutra, 

Avvertenze: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato 
il periodo di carenza più lungo. Devono inoltre, essere osservate le 
norme precauzionali prescritte per i prodotti più tossici. Qualora si 
verificassero casi di intossicazione, informare il medico della 
miscelazione compiuta. 

Fitotossicità: su melo, in particolari condizioni climatiche, il prodotto 
può causare rugginosità. 

Avvertenza: In caso di impiego su tappeti erbosi è obbligatorio 
segnalare con appositi cartelli il divieto di accesso nell’area trattata, 
mantenendo tale divieto per 48 ore dopo l’applicazione. 


Sospendere i trattamenti 3 giorni per pomodoro, peperone, cetriolo e 
zucchino; 7 giorni prima del raccolto del pesco € nettarino, ciliegio, 
albicocco, susino, melone, cocomero, carciofo; 15 giorni per pero; 14 
giorni per vite; 30 giorni per melo. 


Nell'applicazione del prodotto rispettare le indicazioni contenute 


nell’allegata tabella _ 
| Coltura :  Dosemax N. max Volume d’acqua 
DA ___(e/ha) trattamenti utilizzato (litri) | 
| Melo us 900 4 1400-1800 
Pero |__800-t200 4 1400-1600 
Albicocco, ciliegio | =—1125 2 1200-1500 
Pesco e nettarine 1125 2 1000-1500 


Susino 
Vite 


ATTENZIONE 

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in 
questa etichetta; Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali 
danni derivanti da uso improprio del preparato; Il rispetto di tutte le 
indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale per 
assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle 
persone ed agli animali; Non applicare con i mezzi aerei; Per evitare 
rischi per l’uomo e per l’ambiente seguire le istruzioni per l’uso; 
Operare in assenza di vento; Da non vendersi sfuso; Il contenitore 
completamente svuotato non deve essere disperso nell'ambiente; Ii 
contenitore non può essere riutilizzato, 


1000-1500 
1000 
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DECRETO 13 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Xedadrim». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283; modificato dall’art. 4 della legge 25 febbraio 1963, n. 
441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle 
bevande; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 
giugno 1995, n. 17 (5.0. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di 
semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e 
alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, in particolare l’art.10 relativo 
all’autorizzazione di prodotti uguali; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto cd integrato dal decreto legislativo 28 luglio 
2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura 
dei preparati pericolosi; 


VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Furopeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 
e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti i livelli massimi 
di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al Regolamento 
recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n.129, 
sull’organizzazione del Ministero della Salute; 


VISTO l'articolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni urgenti 
per l’adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolo1, commi 376 e 377, della 
legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e delle politiche 
sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie, strumentali e di 
personale; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e incremento 
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”; 
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VISTA la domanda presentata in data 7 dicembre 2009 dall’impresa Xeda International, con sede 

‘ legale in St Andiol (Francia), Z.A. La Crau, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in 
commercio del prodotto fitosanitario denominato Xedadrim, contenete la sostanza attiva 7richoderma 
asperellum (ceppo TV1), uguale al prodotto di riferimento denominato Xedavir registrato al n.13838 
con D.D. in data 6 ottobre 2008, modificato successivamente con decreto in data 10 dicembre 2009, 
dell'Impresa medesima; 


RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti 
per l’applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 
e in particolare che 


-il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Xedavir registrato al n.13838; 


RILEVATO pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti 
fitosanitari, di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


RITENUTO di limitare la validità dell’autorizzazione al 30 aprile 2019, data di scadenza della 
sostanza attiva Trichoderma asperellum {ceppo TV1) in Allegato I, fatti salvi gli adempimenti e gli 
adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95, 
per il prodotto fitosanitario di riferimento; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 
DECRETA 

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 aprile 2019, l'impresa Xeda International, con 
sede legale in St Andiol (Francia), Z.A. La Crau, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto 
fitosanitario denominato Xedadrim, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al preserite decteto, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario di 
riferimento. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da kg 0,200-0,250-0,500-1-5-10-20. 


Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell'Impresa: 
Xeda International S.A.-z.a. la crau, Sant-Andiol (Francia). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 14912. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 13 gennaio 2011 


Il direttore generale: BOoRRELLO 
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30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124 


DECRETO 13 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Xedasper». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO Part. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 25 febbraio 1963, n. 
441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle 
bevande; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 
giugno 1995, n. 17 (S.0. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di 
semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e 
alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, in particolare l’art.10 relativo 
all’autorizzazione di prodotti uguali; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 
2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura 
dei preparati pericolosi; 


VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio dei 23 febbraio 2005 
e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 839/2008-del 31 luglio 2008, concernenti i livelli massimi 
di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al Regolamento 
recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n.129, 
sull’organizzazione del Ministero della Salute; 


VISTO l'articolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni urgenti 
per l'adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolo1, commi 376 e 377, della 
legge 24 dicembre. 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e delle politiche 
sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie, strumentali e di 
personale; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e incremento 
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”; 
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VISTA la domanda presentata in data 7 dicembre 2009 dall’impresa Xeda International, con sede 
legale in St Andiol (Francia), Z.A. La Crau, intesa ad ottenere l’autorizzazione all'immissione in 
commercio del prodotto fitosanitario denominato Xedasper contenete la sostanza attiva Yrichoderma 
asperellum (ceppo TV1), uguale al prodotto di riferimento denominato Xedavir registrato al n.13838 
con D.D. in data 6 ottobre 2008, modificato successivamente con decreto in data 10 dicembre 2009, 
dell'Impresa medesima; 


RILEVATO che ia verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti 
per l’applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 
e in particolare che 


-il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Xedavir registrato al n.13838; 


RILEVATO pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti 
fitosanitari, di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


RITENUTO di limitare la validità dell’autorizzazione al 30 aprile 2019, data di scadenza della 
sostanza attiva Trichoderma asperellum (ceppo TV1) in Allegato I, fatti salvi gli adempimenti e gli 
adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95. 
per il prodotto fitosanitario di riferimento: 


- VESTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 
DECRETA 
A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 aprile 2019, l'impresa Xeda International, con 
sede legale in St Andiol (Francia), Z.A. La Crau, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto 
fitosanitario denominato Xedasper con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetia allegata 
al presente decreto, fatri salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi 
di cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario di riferimento. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 200-250-500; kg1-5-10-20. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte all'uso dallo stabilimento estero: 
Xeda International S.A.-z.a. la crau, Sant-Andiol (Francia). 


Il prodotto suddetto è registrato al n. 14913. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con Ia quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 13 gennaio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124 


DECRETO 25 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Fitosep». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante madifiche al decreto del Presidente della ASONRAca 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (5.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo c del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CKE del C'onsiglio; 


30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124 


VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell'adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 25 gennaio 2007 presentata dall'Impresa SEPRAN SAS con sede legale 
in Isola Vicentina (VI), via Brenta, 20, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario 
denominato FITOSAN contenente la sostanza attiva rame ossicloruro; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell'emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del 15 settembre 2009 di inclusione della sostanza attiva rame ossicloruro, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 30 novembre 2016 in attuazione 
della direttiva 2009/37/CE della Commissione del 23 aprile 2009; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
rame ossicloruro l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a 
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 15 settembre 2009 art. 2 
comma 2; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi 
di cui all Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato 
III da presentarsi entro il 31 maggio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva rame ossicloruro nell’ Allegato I; 


. VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d'impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 22 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 
VISTA la nota pervenuta in data 9 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 


ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione 
da FITOSAN a FITOSEP; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L'Impresa SEPRAN sAS con sede legale in Isola Vicentina (VI) via Brenta, 20, è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato FITOSEP con la composizione e alle 
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 30 novembre 2016, data di 
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato I. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato II entro il 31 maggio 2012 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d'iscrizione 2009/37/CE del 23 aprile 2009 per la sostanza attiva 
rame ossiclorura. 
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Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500, 550, 600, 
650, 700, 750, 800, 850, 900, 950, 1000. 


Il prodotto in questione è preparato negli stabilimenti delle Imprese: Nuova Tecnòsol S.r.1.- Assago 
(MI); T'osvar S.r.l. Pozzo d’Adda (MMI) e importato in confezioni pronte per l'impiego dallo 
stabilimento dell’ Impresa estera IM.C Limited-Naxxar (Malta). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 13724. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 25 gennaio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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FITOSEP 


? FUNGICIDA SPRAY AD USO FLOREALE 
PER PIANTE DA APPARTAMENTO E GIARDINO DOMESTICO 


Fitosep 


COMPOSIZIONE 
100 grammi di prodotto contengono: 
Rame metallo da ossicloruro tetraramico 0,16 g 


Propellente 14,00 g 
Coformulanti solventi e acqua q.b. a 100,00 g 

ESTREMAMENTE 
NATURA DEL RISCHIO: Estremamente infiammabile. INFIAMMABILE 


CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini — Conservare il recipiente in luogo ben ventilato - Conservare lontano 
da alimenti o mangimi e da bevande — Conservare lontano da fiamme e scintifle. Non fumare - Non mangiare, nè bere, nè fumare durante 


l'impiego. 
SEPRAN sas. 
Via Brenta, 20 — Isola Vicentina (VI) — Tel. 0444 976562 


Officina di produzione: NUOVA TECNOSOL S.r.l, — Assago (MI) / TOSVAR s.r.l. - Pozzo d'Adda (MI) / I.M.C. LIMITED — 
Naxxar (Malta) . 


Registrazione del Ministero della Salute n° ............ del ....uriiic.a 
CONTENUTO: 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500, 550, 600, 650, 700, 750, 
800, 850, 900, 950, 1000 mi 


NON DISPERDERE IL CONTENITORE NELL'AMBIENTE DOPO L'USO 


PIRAE sei nn 
NORME PRECAUZIONALI: Evitare di inafare direttamente il getto e di spruzzarlo negli occhi - Conservare queste prodotto chiuso sotta chiave in luogo 


inaccessibile agli animali domestici - Non contaminare alimenti e bevande o corsi d'acqua — Non operare contro vento — Se si usa nei locali dove si 
soggiorna lungamente o nelle camere da letto aerare sufficientemente it locale prima di soggiornarvi nuovamente — Non contaminare durante l'uso 
alimenti, bevande o recipienti destinati a contenerne — Recipiente sotto pressione: proteggere dai raggi solari e non esporre a temperature superiori ai 
50° C. — Non perforare né bruciare neppure dopo l'uso — Non vaporizzare su fiamma o corpo incandescente — Conservare al riparo da qualsiasi fonte di 
combustione - Dopo l'applicazione € in caso di contatto con la pelle lavarsi con acqua e sapone. 

INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Sintomi: denaturazione delle proteine con lesioni al livello delle mucose, danno epatico e renale del SNC, emolisi. Vomito con emissione di materiale di 
colore verde, bruciori gastroesofagei, diarrea ematica, coliche addominali, ittero emolitico, insufficienza epatica e renale, convulsioni , collasso. Febbre da 
inalazione del metallo. irritante cutaneo e oculare. Terapia gastrolusi con soluzioni tatto-albuminosa, se cupremia elevata usare chelanti, penicillammina 
se la via orale è agibile oppure EDTA endovena e BAL intramuscolo. Per il resto terapia sintomatica. 

CONSULTARE UN CENTRO ANTIVELENI 


CARATTERISTICHE 

Fitosep è un preparato cuprico che risulta idoneo per il controllo di peronospora, ticchiolatura, cancri rameali, bolla e corineo, 
cercospora, cladosporiosi, antracnosi, alternariosi, septorosi, ruggini, occhio di pavone, malsecco, nelle rose, gerani, piante 
omamentali, piante verdi e da fiore in genere, in casa, balcone e giardino. 


DOSI E MODALITA' D'IMPIEGO: 

Agitare bene la bombola prima dell'uso. Nebulizzare FITOSEP sulla vegetazione in modo uniforme, fenendo la bombola ad una 
distanza di circa 25/30 cm, in medo che la pianta venga irrorata uniformemente. Può essere usato in tutti i periodi dell’anno sia 
in fase preventiva che curativa. E” consigliabile effettuare 2-3 trattamenti, nelle ore meno calde della giornata, a distanza tra 
loro di 15-20 giorni, ripetendoli secondo necessità. 


- DA NONAPPLICARE CON MEZZI AEREI 

-  PEREVITARE RISCHI PER L’UOMO E PER L'AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L'USO 

- NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI, BEVANDE O CORSI D'ACQUA 

-  SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 

- IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
-  “NONOPERARE CONTRO VENTO 

- IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO 

- NON CONTAMINARE L'ACQUA CON IL PRODOTTO O IL SUO CONTENITORE 

- DA NON VENDERSI SFUSO 


NON CONTIENE PROPELLENTI RITENUTI DANNOSI PER L’'OZONO 


11A06105 
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DECRETO 25 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Sanaflor». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della RAMO 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concemente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CLE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concementi "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio: 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell'adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 25 marzo 2008 presentata dall'Impresa SEPRAN con sede legale in 
Isola vicentina (VI), via Brenta 20, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario 
denominato SANAFLOR contenente la sostanza attiva zolfo; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell'emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del 11 dicembre 2009 di inclusione della sostanza attiva zolfo, nell'Allegato 
I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 2019 in attuazione della direttiva 
2009/70/CE della Commissione del 25 giugno 2009; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
zolfo l'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a seguito 
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 11 dicembre 2009 art, 2 comma 
2; 

CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III 
da presentarsi entro il 30 giugno 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva zolfo nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 

VISTA la nota dell'Ufficio in data 22 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 

VISTA la nota pervenuta in data 7 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L’Impresa Sepran con sede legale in Isola vicentina (VI), via Brenta 20, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fitosanitario denominato sAnaFLOR con la composizione e alle condizioni 
indicate nell'etichetta allegata ai presente decreto, fino al 31 dicembre 2019, data di scadenza 
dell’iscrizione della sostanza attiva nell’Allegato I. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato II entro il 30 giugno 2012 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2009/70/CEE del 25 giugno 2009 per la sostanza attiva 
zolfo. 


II prodotto è confezionato nelle taglie da gr. 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 
85,90, 100. 
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Il prodotto in questione è preparato negli stabilimenti delle Imprese Diachem S.p.a. U.P. SIFA — 
Caravaggio (BG); L.LF.A. s.rl. Vigonovo (VE) / LIF.A. S.r.l Maniago (PN); STI 
SOLFOTECNICA ITALIANA S.p.A. -— Cotignola (RA); TERRANALISI S.r.l. — Cento (FE) e 
importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera I.M.C. 
LIMITED, Naxxar (Malta). 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 
Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14260. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 25 gennaio 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 
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i SANAFLOR 


a. ANTIOIDICO IN POLVERE BAGNABILE 
AD USO FLOREALE PER PIANTE DA APPARTAMENTO E GIARDINO DOMESTICO 


SANAFLOR 


COMPOSIZIONE 

100 grammi di prodotto contengono: 
Zolfo puro {esente da selenio) 90 g 
Coformulanti q.b.a 100g 


FRASI DI RISCHIO: Irritante per ia pelle 


CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini — Conservare lontano IRRITANTE 
da alimenti o mangimi e da bevande — Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego — 

Usare indumenti protettivi e guanti adatti - In caso d'ingestione consultare immediatamente 

il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta. 


SEPRAN s.a.s 
Via Brenta, 20 - ZI. Sud - 36033 Isola Vicentina (VI) - Tel. 0444 / 976562 


} 


| Officine di produzione: DIACHEM S.p.A. U.P. SIFA - Caravaggio (BG) / L.ILF.A. s.r.l., Vigonovo (VE) / L.LF.A. s.r.l., Maniago 
(PN) / STI SOLFOTECNICA ITALIANA S.p.A. - Cotignola (RA) / TERRANALISI S.r.l. - Cento (FE) — 1L.M.C. LIMITED, Naxxar 
(Malta) 


Registrazione del Ministero della Sanità n4.............. IPPO del........... 


Ì 
| CONTENUTO: 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65. 70, 75, 80, 85, 90, 100 gr. 


Partita N°: ... 


CARATTERISTICHE; SANAFLOR è un fungicida ad elevata concentrazione in principio attivo, dotato di adesività. Il prodotto viene 
impiegato contro tutte le forme di Oidio o Mal Bianco delle rose, delle piante ornamentali, piante verdi e da fiore. 


DOSI E MODALITA' D'IMPIEGO: 

SANAFLOR si impiega alla dose di 2-3 g. per fitro d'acqua in funzione della coltura e del tempo di applicazione. 

Su Rose, piante giovani e da fiore mantenersi alle dosi più basse. 

La polvere va dispersa in poca acqua in modo da formare una pasta fluida; il volume di soluzione richiesto si ottiene aggiungendo il 
rimanente di acqua necessaria. 

La soluzione preparata va spruzzata sulla vegetazione usando comuni spruzzatori manuali. Si consiglia di NON effettuare i 
trattamenti nelle ore più catde defla giornata. 


COMPATIBILITA': SANAFLOR va usato da solo a distanza di almeno 10 giorni da precedenti o successivi trattamenti con altri 
prodotti. In caso di necessità ripetere il trattamento con SANAFLOR dopo 10/12 giorni dal precedente trattamento. 


ATTENZIONE: da non impiegare in agricoltura, ma solo per gli usi consentiti; ogni altro uso è pericoloso. Chi impiega il prodotto è 
responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. Il rispetto delle predette istruzioni è condizione 
essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. 


- DA NON APPLICARE CON MEZZI AEREI 

-  PEREVITARE RISCHI PER L’UOMO E PER L'AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L'USO 

- NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI, BEVANDE O CORSI D'ACQUA 

-  SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 

- IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
-  “NONOPERARE CONTRO VENTO 

- IL CONTENITORE NON PUO' ESSERE RIUTILIZZATO 

- NON CONTAMINARE L’ACQUA CON IL PRODOTTO O IL SUO CONTENITORE 

- DA NON VENDERSI SFUSO 


11A06106 
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DECRETO 26 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Intrepid». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 25 febbraio 1963, n. 
441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle 
bevande; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché ta circolare del 10 
giugno 1995, n. 17 (S.0. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”; 


VISTO il decreto legisiativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concemente il regolamento di 
semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e 
alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, in particolare ’art.I0 relativo 
all’autorizzazione di prodotti uguali; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 
2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura 
dei preparati pericolosi; 


VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 
e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti i livelli massimi 
di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO ti decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al Regolamento 


VISTO l'articolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni urgenti 
per l’adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolo1, commi 376 e 377, della 
legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e delle politiche 
sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie, strumentali e di 
personale: 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e incremento 
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”; 


30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124 


VISTA la domanda presentata in data 24 maggio 2010 dall’impresa Dow Agro$Sciences Italia Srl 

con sede legale in Milano, via Patroclo 21, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in 
commercio del prodotto fitosanitario denominato INTREPID contenente la sostanza attiva 
Metossifenozide, uguale al prodotto di riferimento denominato Prodigy registrato al n.12858 con D.D. 
in data 3 gennaio 2006 modificato successivamente con decreti di cui l’ultimo in data 11 settembre 
2009, dell’Impresa medesima; 


RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti 
per l’applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 
e in particolare che 


«il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Prodigy registrato al n.12858; 


RILEVATO pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti 
fitosanitari, di cui all’art. 20 dei decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


VISTO il decreto ministeriale del 30/03/2005 di recepimento della direttiva 2005/3/CE relativa 
all'iscrizione della sostanza attiva Metossifenozide nell’ Allegato I del decreto legislativo 194/95; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario l'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste 
dall’art. 2, comma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza Metossifenozide; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di 
cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III: 


RITENUTO di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 marzo 2015, data di scadenza 
dell’iscrizione della sostanza attiva Metossifenozide in Allegato I 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


DECRETA 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 marzo 2015, l'Impresa Dow 
AgroSciences Italia Srl con sede legale in Milano, via Patroclo 21, è autorizzata ad immettere in 
commercio il prodotto fitosanitario denominato INTREPID con la composizione e alle condizioni 
indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da mI, 20-50-100; L 0,25-0,5-1-5. 

Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: 
Dow Agrosciences Ltd — King's Lynn (Inghilterra). 

Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: 

Dow Agrosciences Italia sri - Mozzanica (Bergamo) 

Diachem spa -- Caravaggio (Bergamo) 

SIPCAM S.p.A. — Salerano sul Lambro (Lodi) 


Tt prodotto suddetto è registrato al n.15130. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata. e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 26 gennaio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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ETICHETTA PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTTO 


INTREPID" 


FUNGICIDA 


ATTENZIONE: manipolare con prudenza 


Composizione di INTREPID 


METOSSIFENOZIOE pura 8 22,5 (240 g/1) 
Coformulati gb. a g. 100 


CONSIGLI DI PREDENZA 
Conservare fuori dalla portaza dei bambini. Conservare lontano da alimenti 0 
mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l’impieso. 


Dow AgroSciences Italia s.r.l. - Via Patroclo, 21 — 20151 Milano 
Taglie RIDOTTE autorizzate: 20 -50-100 ml 


Registrazione n. ............. del... del Ministero della Salute 
Partita n.: vedere sulla confezione 


Telefono di emergenza - DER {24 ore): 0039-335-6979115 


PRIMA DELL’USO LEGGERE LE ISTRUZIONI SUL 
FOGLIO ILLUSTRATIVO. 


Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 
nell’ambiente. 

H contenitore non può essere riutilizzato. 

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. 


* Marchio registrato della Dow AgroSciences 


11A06107 
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DECRETO 28 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Giber Gobbi 20». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


. VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura del preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti | livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 5 dicembre 2007 presentata dall'Impresa Gobbi Srl con sede Iegale in 
Genova, Via B. Bosco 57, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato 
GOBBI T contenente la sostanza attiva acido gibberellico-GA3; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell'emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale: il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; E 


VISTO il decreto del 22 aprile 2009 di inclusione della sostanza attiva acido gibberellico 
(GA3), nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 3I agosto 2019 
in attuazione della direttiva 2008/127/CE della Commissione del 18 dicembre 2008; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
acido gibberellico (GA3) PImpresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di 
adeguamento a seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 22 aprile 
2009, art. 2 comma 2; i 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato II 
da presentarsi entro il 31 agosto 2013 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva acido gibberellico (GA3) nell'Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 22 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 
VISTA la nota pervenuta in data 27 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 


ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del 
prodotto in GIBER GOBBI 20; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L’Impresa Gobbi Srl con sede legale in Genova, Via B. Bosco 57 è autorizzata ad immettere in 
commercio il prodotto fitosanitario denominato GIBER GOBBI 20 con la composizione e alle 
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 agosto 2019, data di 
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva acido gibberellico (GA3) nell’ Allegato I. 


Sono fatti salvi inoltre, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato II entro il 31 agosto 2013 e 1 conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/127/CE del 18 dicembre 2008 per la sostanza 
attiva acido gibberellico (GA3). 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 50-100-125-150-200-250-500. 
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Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento 
dell’Impresa estera Phitorgan SA in 6 Perivias str., 14564<N. Kifissia, Grecia. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14533. 


E' approvata quale parte integrante del presente decretasl'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 28 gennaio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 


30-5-2011 
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- ETICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO 


COMPOSIZIONE. 
100 g di prodotto contengono: 
Acido gibberellico GA: puro 


(A) 
a 20 N 
Coformulanti a.b. a 


a 100 | 
Contenuto netto: 


g 50 (pari rispettivamente a: 10 compresse da 5 grammi) 

g 100 (pari rispettivamente a: 20 compresse da 5 grammi) 
125 (pari rispettivamente a: 25 compresse da 5 grammi) 
150 (pari rispettivamente a: 30 compresse da 5 grammi) 
200 (pari rispettivamente a: 40 compresse da 5 grammi) 
@ 250 (pari rispettivamente a: 50 compresse da 5 grammi) 
@ 500 (pari rispettivamente a: 100 compresse da 5 grammi) 
FRASI DI RISCHIO: Irritante per gli occhi. 


19 
{9 
1g 


GIBER GOBBI 20 


FITOREGOLATORE POLIVALENTE 
Tipo di formulazione: compresse effervescenti 
L. GOBBI Srl 
Via Vallecalda, 33 
16013 Campo Ligure (Genova) 
Tel. 010 920 395 
Registrazione del Ministero della Salute n. 


CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, nè fumare durante l'impiego. Usare indumenti 
protettivi e quanti adatti. In caso d’ingestione consultare immediatamente il medico @ mostrargli il contenitore o l'etichetta. 


del 


Officina di produzione: 
PHYTORGAN SA 
6 Perivias str., 14564- N. Kifissia, Grecia 


PARTITA N° 1 ....... 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Prima di accedere all'area trattata è opportuno attendere che 
la veggtazione sia completamente asciutta. Non contaminare l’acqua con il prodotto o il suo 
contenitore. 

INFORMAZIONI MEDICHE 

In caso di intossicazione chiamare il medico peri consueti interventi di pronto soccorso. 
CARATTERISTICHE 

Il prodotto è un fitoregolatore in compresse effervescenti a base di Acido gibberellico che 
stimola e accelera ll metabolismo (sviluppo, fioritura, anticipo della produzione) e la 
riproduzione cellulare. Questa sostanza, somministrata aîle piante nell'epoca opportuna 
ed alle dosi corrette, produce effetti positivi ai fini desiderati (allegagione, precocità). Gli 
effetti si manifestano su tutti gli organi, in misura diversa per ciascuna specie e stadio di 
sviluppo. 

DOSI E MODALITA’ DI IMPIEGO 

IT prodotto va disciolto in acqua e spruzzato sulla parte aerea delle colture di seguito 
riportate. 

Melo: per prevenire la rugginosità, favorire l'uniformità di pezzatura e l'allungamento dei 
frutti secondo gli standard varietali, intervenire ad inizio caduta petali alla dose di 1-2 
compresse/hi d'accua e proseguendo con altri 3 trattamenti ad intervalli di 10 giorni alla 
stessa dose. Per ridurre i danni da gelate durante la fioritura e l'allegagione, trattare alla 
dose di 2-3 compresse?hI d'acqua entro le 48 ore. 

Pero: per migliorare l'allegagione nelle varietà di difficile impolfinazione © 
partenocarpiche, si tratte alla dose di 1-2 compresse/hl impiegando 10 hi/Ha di acqua 
Quando il 20-30% di fiori sono aperti nelle aree settentrionali e quando it 90% dei flori 
sono aperti nelle aree meridionali. In caso di gelate durante la fioritura, per contrastare i 
danni da sterilità dei fiori trattare entro le 48 ore alla dose di 2-25 compresse/hl e 
impiegando 10-15 hlHa di acqua. In caso di gelate a fiore chiuso, attendere per trattare la 
piena fioritura, Si sconsiglia l'impiego sulla varietà Dacana del Comizio. Dosi eccessive 
possono modificare l'aspetto dei frutti e ridurre la fioritura dell'anno successivo mentre 
trattamenti tardivi inducono un eccessiva sviluppo della parte fogliare. 

Vite: Uva da tavola senza semi: per allungare i! rachide trattare in pre-fioritura con tralcio 
lungo 4-8 centimetri alla dose di 1-2 compresse/hl d'acqua, impiegando 3 ettolitri d'acqua 
per ettaro; per diradare if grappolo, trattare a! 30-40% della fioritura alla dose di 1-2 
compresse/hi d'acqua, impiegando 6 ettolitri d'acqua per ettaro: per aumentare le 
dimensioni degli acini trattare dopo l'allegagione con acini di 3-4 mm di diametro alla dose 
di 1-4 compresserhl d'acqua, impiegando 10 ettolitri d'acqua per ettaro; per ottenere acini 
più omogenei 0 più grandi ripetere quest'ultimo trattamento dopo 8-10 giorni Uva da 
tavola con semi; per aumentare le dimensioni degli acini trattare dopo l'allegagione con 
acini di 34 mm di diametro alla dose di 0,5-1 compressa/hi d'acqua, impiegando 10 
ettolitri d'acqua per ettaro; per ottenere acîni più omogenei o più grandi ripetere 
quest'ultimo trattamento dopo 2-10 giorni; Uva da vino con semi: per allungare il rachide 
sulle varietà a grappolo compatto trattare prima della fioritura con tralci di 10-15 cm alla 
dose di 0,5-1 compressa/hi d'acqua utilizzando 2-3 ettolitri d'acqua per effaro. 
L'allungamento consente una migliore difesa nei programmi di Lotta Integrata contro ia 
Botryiis, grazie ad una migliore aerazione del grappolo. Si raccomanda di effettuare prove 
preventive al fine di rilevare eventuali sensibilità da parte di alcune varietà. 

Arancio: per rrigliorare la qualità della buccia, si tratta alla dose di 0,5-1 compressa; 
impiegando 25 hI/ha, dopo l'invaiatura, 

Limone: per ritardare la raccolta e ridurre ta presenza di frutti piccoli, si tratta alla dose di 
0,5-1 compressa?hl prima dell'invaiatura. 

Clementino e Mandarino: per migliorare "allegagione, specie negli ibridi d' scarsa 
produzione si tratta alla dose di 1 compresssa/il in piena fioritura per i mandarini e 
quando i 2/3 dei petali dei fiori sono caduti per i ciementini, bagnande completamente le 
piante. 

Giliegio Dolce: per aumentare la consistenza e la pezzatura trattare all'invaiatura alla 
dose di 1-2 compresseihl d'acqua impiegando circa 10 ettolitri d'acqua ad ettaro. 

Ciliegio Acido: per ridurre i danni da giallume virotico, da scarsa vigoria e bassa 
produzione trattare 10-14 giorni dopo la caduta dei petali alla dose di 1-2 compresse/hi 
d'acqua utilizzando circa 6 ettolitri d'acqua per ettaro 

Carciofo: per anticipare e concentrare il periodo di raccolta, nel caso di 2 trattamenti sì 
tratta con 1 compressa/hi al differenziarsi del primo capelino e ripetendo dopo 15 giorni; 
nel caso di 4 trattamenti con 0,5 compressa/hl al differenziarsi del primo capolino e 
ripetendo i trattamenti ogni 15 giorni. Impiegare 4-5 hUha di soluzione. Irigare prima 0 
subito dopo i trattamenti. In caso di gelate, per stimolare la ripresa della coltura, trattare 
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con 1 compressa/hi quando fa temperatura è ritormata ai valori normali e le piante si sono 
riprese. Le varietà che meglio rispondono al trattamento sono quelle a capolini verdi, 
meno hene quelle violetta. 

Fragola: per anticipare e concentrare il periodo di raccoita, si tratta alla dose di 0,5-1 
compressa/hi impiegando 5-8 hl/ha di acqua, 4-6 settimane prima del periodo di normale 
fioritura. Nelle zone solite a freddi improvvisi, si sconsiglia di anticipare la produzione e 
quindi l'impiego del fitoregolatore. 

Sedano, Spinacio: per stimolare [o sviluppo e fimitare lo stress da freddo trattare 4-5 
setfimane prima della raccelta alla dose di 2-4 compresse/hl d'acqua utilizzando 3-5 
sttolitrà d'acqua per sttaro. 

Zucchino: per stimolare lo sviluppo e limitare lo stress da freddo trattare 4-5 settimane 
prima della raccolta alla dose di 1-2 compresse/hi d'acqua utilizzando 3-5 ettolitri d'acqua 
per ettaro. 

Lattuga: per stimolare lo sviluppo e limitare lo stress da freddo trattare 3-4 settimane 
prima della raccolta alla dose di 0,5-1 compressa/h! d'acqua. 

Pomodoro, Melanzana: per anticipare e migliorare quali-quantitativamente la produzione, 
applicare 1-2 compresse/hl d'acqua utilizzando 3-5 hl d'acqua per ettaro. 

Patata: per stimolare l'emissione regolare dei germogli nei tuberi da seme, s'immergono 
per 10 minuti in una soluzione di 0,1 compressa/hl per tuberi sezionati e 0,5 compressa/hl 
per tuberi interi, asciugando e seminando subito dopo. Per i tuberi provenienti da 
magazzino di conservazione, lasciare trascorrere 3-4 settimane di pregerminazione. 
Colture floreali in campo (Cactus, Ciclamini, Ortensie, Crisantemi, Fiordalisi, Rose, 
Margherite, Garofani, Anemoni, ecc.): per anticinare ed aumentare la fioritura, per 
intemompere la dormienza, per stimolare la crescita ed allungare gli steli, trattare alla 
comparsa dei primi boccioli fiorali alla dose di î-2 compresse/hl d'acqua utilizzando 5 ettolitri 
d'acqua per ettaro. Si raccomanda di effettuare prove preventive al fine di rilevare eventuali 
sensibilità da parte di alcune specie e/o varietà. 


AVVERTENZE GENERALI 

Metodi di impiego: Aggiungere sempre un bagnante. AI momento dell'uso, sciogliere la 
quantità prevista di prodotto in poca acqua e diluire poi il tutto. La soluzione acquosa è 
instabile e va utilizzata in giornata. il prodotto va impiegato in assenza dì vento e quando 
non sì prevedono precipitazioni nelle otto ore successive all'applicazione. Il successo 
dell'applicazione è anche legato alla corretta appilcazione delle pratiche colturali e quando 
il terreno viene mantenuto ad un'umidità ottimale. Applicare durante le ore più fresche 
della giomata. 


Fitotossicità: Il prodotto può indurre deformazioni indesiderate sui frutti del pero. La 
forzatura chimica rende le colture maggiormente sensibili alle variazioni climatiche. Si 
raccomanda di effettuare prove preventive al fine di rilevare eventuali sensibilità da parle 
di alcune varietà di vite e di colture floreali in campo. 

Compatibilità: || prodotto è tecnicamente miscibile con i prodotti a reazione neutra. E 
comunque consigliabile impiegaslo da solo. 

Avvertenza: In caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di 
carenza più lungo. Devono essere inoltre osservate le norme precauzionali prescritte per | 
prodetti più tossici, Qualora si verificassero casi di intossicazione, informare il medico 
della miscelazione compiuta. 


Sospendere il trattamento 20 giorni prima della raccolta 


ATTENZIONE 
Da impiegars! esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta, Chi 
impiega il prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del 
preparato. || rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione 
essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, aile persone 
ed agli animali. 
NON APPLICARE CON MEZZI AEREI 
PER EVITARE RISCHI PER L'UOMO E PER L'AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L'USO 
NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE 0 CORSI D'ACQUA 
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO 
DA NON VENDERSI SFUSO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL GONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


FITOREGOLATORE POLIVALENTE 
Tipo di formulazione; compresse effervescenti 


COMPOSIZIONE CEN L. GOBBI Srl 

100 g di prodotto contengono: ® Vi calda 32 

Acido gibberellico GA; puro og 20 a ci ani 
Coformulanti q.b. a g 100 ipo Ligure ( 


Tel 010 920 395 


Contenuto netto: 
9 50 {pari rispettivamente a: 10 compresse da 5 grammi) 
gl 100 (pari rispettivamente a: 20 compresse da 5 grammi) 


Registrazione del Ministero della Salute n. del 


Officina di produzione: 
PHYTORGAN SA - 6 Perivias str., 14564- N. Kifissia, Grecia 
Partita n° ; ....... 

FRASI DI RISCHIO: Irritante per gli occhi. 
CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da 1 RIE 
alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né here, né fumare durante l'impiego. Usare IRRITANTE 
indumenti protettivi e guanti adatti. In caso d'ingestione consultare immediatamente i medico e 
inostrargli il contenitore o l'etichetta. 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 


IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL’AMBIENTE 
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DECRETO 31 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Picus 350 FS». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull'ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento dei numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (5.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTA la domanda del 19 settembre 2006 presentata dall'impresa Cheminova A/S con sede 
legale in Harboere Denmark, Thyborenvej 78-DK 7673, diretta ad ottenere la registrazione del 
prodotto fitosanitario denominato Picus 350 rs contenente la sostanza attiva imidacloprid; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell'emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del 22 aprile 2009 di inclusione della sostanza attiva imidacloprid, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 taglio 2019 in attuazione 
della direttiva 2008/116/CE delia Commissione del 15 dicembre 2008; 


VISTO il decreto del 17 settembre 2008 e successive proroghe di cui l’ultima del 16 
settembre 2010 di sospensione cautelativa dell’autorizzazione di impiego per la concia di sementi 
dei prodotti fitosanitari contenenti diverse sostanze attive tra cui imidacloprid. 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
imidacloprid l'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a 
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 22 aprile 2009 art. 2 
comma 2; 


CONSIDERATO altresi che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III 
da presentarsi entro il 31 gennaio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva imidacloprid nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall'Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 15 dicembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 


VISTA la nota pervenuta in data 29 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L’Impresa Cheminova A/S con sede legale in Harbogre Denmark, Thyborenvej 78-DK 7673, è 
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato PICUS 350 FS con la 
composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 luglio 
2019, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato I. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato IM entro il 31 gennaio 2012 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/116/CE del 15 dicembre 2008 per la sostanza 
attiva imidacloprid. 
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Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 25-50-100-200-500-1000. 


Il prodotto è importato in confezioni pronte per l’usa dagli stabilimenti delle Imprese estere: 
-Cheminova A/S con sede legale in, Harboere Denmark, Thyboranvej 78-DK 7673. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 13457, 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 31 gennaio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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DECRETO 31 gennaio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Warrant 5 GR». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO i decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato", 


VISTO 1l decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.0, G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I, 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE,  2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell'adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


. VISTA la domanda del 29 maggio 2007 presentata dall'Impresa Cheminova A/S con sede 
legale in Harbogre Denmark, Thyboranvej 78-DK. 7673, diretta ad ottenere la registrazione del 
prodotto fitosanitario denominato wARRANT 5 GR contenente la sostanza attiva imidacloprid; 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell'emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare.i prodotti-fitosanitari; 


VISTO il decreto del 22 aprile 2009 di inclusione della sostanza attiva imidacloprid, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 luglio 2019 in attuazione 
della direttiva 2008/116/CE della Commissione del 15 dicembre 2008: 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
imidacloprid l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a 
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 22 aprile 2009 art. 2 
comma 2; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato HI 
da presentarsi entro il 31 gennaio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
iscrizione della sostanza attiva imidacioprid nell’ Allegato I; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 

VISTA la nota dell'Ufficio in data 15 dicembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi e la documentazione. integrativa indicata dal sopracitato Istituto, senza pregiudizio per 
l’iter di registrazione; 

VISTA la nota pervenuta in data 29 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L'impresa Cheminova A/S con sede legale in Harboore Denmark, Thyborenvej 78-DK 7673, è 
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato WARRANT 5 GR con la 
composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 luglio 
2019, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato I. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato IMI entro il 31 gennaio 2012 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/116/CE del 15 dicembre 2008 per la sostanza 
attiva imidacloprid. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da Kg 0.5-1-2.5-5-10-25, 
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Il prodotto è Importato in confezioni pronte per l’usa dagli stabilimenti delle Imprese estere: 
-Cheminova A/S con sede legale in Harboore Denmark, Thyboranvej 78-DK 7673. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 13849. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 31 gennaio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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DECRETO 10 febbraio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Brezza». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


' VISTO l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 25 febbraio 1963,. 

n. 441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e 
delle bevande; 
VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché ia circolare del 10 
giugno 1995, n. 17 (S.O. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”; i 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di 
semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in commercio e 
alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, in particolare l’art.10 relativo 
all’autorizzazione di prodotti uguali; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 
2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura 
dei preparati pericolosi; 


VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 
2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti i livelli 
massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodoiti alimentari e mangimi di origine vegetale e 
animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al Regolamento 
recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n.129, 
sull’organizzazione del Ministero della Salute; 


VISTO l’articolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni urgenti 
per l’adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolo1, commi 376 e 377, della 
legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e delle politiche 
sociali le funzioni del Ministero della salute con Ie inerenti risorse finanziarie, strumentali e di 
personale; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e incremento 
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”; 
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VISTA la domanda presentata in data 23/06/2010 e successive integrazioni di cui l’ultima in data 
11/ 11/2010 dell'Impresa BASF Italia Srl, con sede legale in Cesano Maderno (MB), via Marconato 8, 
intesa ad ottenere l’autorizzaziohe all'immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato 
BREZZA, contenente la sostanza attiva pirimetanil, uguale al prodotto di riferimento denominato 
SCALA registrato al n. 8934 con D.D. in data 01/10/1996, modificato successivamente con decreti di 
cui l’ultimo in data 31/12/2010, dell'impresa medesima; 


RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti 
per l'applicazione dell’art. 10 del citato Decreto dei Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 
e in particolare che il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento SCALA registrato al n. 8934; 


RILEVATO pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti 
fitosanitari, di cui all'art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


VISTO il decreto ministeriale del 01/02/2007 di recepimento della direttiva 2006/74/CE relativa 
all'iscrizione della sostanza attiva pirimetani! nell’ Allegato I del decreto legislativo 194/95; 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario l'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste 
dall’art. 2, comma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza pirimetanil; 


CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui 
all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato II; 


RITENUTO di limitare la validità dell’autorizzazione al 31/05/2017, data di scadenza dell’iscrizione 
della sostanza attiva pirimetanil in Allegato I, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 per il prodotto 
fitosanitario in questione e per quello di riferimento; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 
DECRETA 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31/05/2017, l’Impresa BASF Italia Srl, con sede 
legale in Cesano Maderno (MB), via Marconato 8, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto 
fitosanitario denominato BREZZA con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto. 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti e gli adeguamenti 
secondo i termini definiti dal sopra citato decreto ministeriale di recepimento della direttiva di 
iscrizione in Allegato I del decreto legislativo 194/95 della sostanza attiva pirimetanil, per il prodotto 
fitosanitario in questione e per quello di riferimento. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 500; L 1-3-5 


TI prodotto è importato in confezioni pronte all'uso dallo stabilimento estero: 
SBM PRODUCTION -- Z.I. 34500 Bèziers (Francia): 
BASF AGRI-Production S.A.S., Genay Cedex (Francia). 


Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa ZAPI Industrie Chimiche S.p.A. Via Terza 
Strada, 12 — Conselve (PD). 


ll prodotto suddetto è registrato al n.15037. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto deve 
essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Roma, 10 febbraio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 


30-5-2011 


Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE 


REZZA?” 


COMPOSIZIONE: 
PYRIMETHANIL, puro 
Coformulanti q.b. a 
Contiene soluzione acquosa di 
dipropilenglicole con 20% di 
benzisotiazolinone (CAS 2634-33.5, 1310-73. si 
2): può provocare una reazione allergica. 
FRASI DI RISCHIO — Tossico per gli e n 
organismi acquatici. Può provocare a lungo 

termine effetti negativi per l’ambiente PERICOLOSO 
acquatico. PER L'AMBIENTE 
CONSIGLI DI PRUDENZA - Conservare 

fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi 
e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. Non 
gettare i residui nelle fognature. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi 
alle istruzioni speciali/schede informative i materia di sicurezza. 


BASF Italia Srl 
Cesano Maderno (MB) — Tel. 0362/512.1 


Distribuito da: 
GOWAN ITALIA S.p.A. - Via Morgagni, 68 - 48018 Faenza (RA} 


g 37,4 (=400 gr} 
g 100 


Officina di produzione: 

SBM PRODUCTION - Z.I, 34500 Bèziers (Francia) 

BASF AGRI-Production S.A.S., Genay Cedex (Francia) 

ZAPI Industrie Chimiche S.p.A Via Terza Strada, 12 - Conselve (PD) 


PRODOTTO FITOSANITARIO 
Reg. del Ministero della Salute n. -- del ---- 
Contenuto netto: 1-3- 51; 500ml 


® Marchio registrato ' . î 
PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI- Non contaminare l'acqua con il 
prodotto o il suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in 
prossimità delle acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso 
i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 
Conservare questo prodotto chiuso a chiave, in luogo inaccessibile ai 
bambini ed agli animali domestici. Conservare la confezione ben chiusa. 
Indossare guanti di gomma durante le operazioni dì dosaggio, Evitare il 
contatto con la pelle, gli occhi e gli indumenti. Dopo la manipolazione ed 
in caso di contaminazione lavarsi accuratamente con acqua e sapone. In 
caso di malessere, chiamare il medico per i consueti interventi di pronto 
SOCCOrso. 


INFORMAZIONI MEDICHE - In caso di intossicazione chiamare il 
medico per i consueti interventi di pronto soccorso. 

Gonsultare un centro antiveleni 

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il 
periodo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate le norme 
precauzionali prescritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero 
casi di intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta. 


RISCHI PARTICOLARI - Non rientrare nell'area trattata prima di 24 ore dal 
trattamento. Per l'uso su melo e pero rispettare una distanza non inferiore a 
25 metri dai corsi d'acqua. Per l'uso su vite rispettare una distanza non 
inferiore a 7,5 metri dai corsi d'acqua. Per l'uso su pomodoro rispettare una 
distanze non inferiore a 5 metri dai corsi d'acqua. 


CARATTERISTICHE TECNICHE: BREZZA è un fungicida di contatto con 
proprietà traslaminari in formulazione SC, appartenente alla famiglia 
chimica delle Anilinopirimidine, attivo contro la Botrite della vite e delle 
altre colture agrarie e la Ticchiolatura del melo e del pero. BREZZA 
esplica la sua attività biologica inibendo, nei funghi patogeni sensibili, Ja 
secrezione degli enzimi necessari al processo d'infezione. Grazie a 
questo particolare meccanismo d'azione BREZZA risulta attivo anche 
verso ceppi fungini scarsamente sensibili ai dicarbossimidici. Sulla 
ficchiolatura delle pomacee agisce sia in funzione preventiva che curativa 
{sino a 2-3 giorni post- infezione). 


STRATEGIA ANTIRESISTENZA — Nella prospettiva di una impostazione 
ant-resistenza ed in accordo con la strategia anti-resistenza definita per 
le anilinopirimidine, si consiglia di limitare il numero massimo di 
trattamenti a stagione come da tabella che segue e di impiegare 
BREZZA in alternanza con altri fungicidi a meccanismo di azione diverso. 


GAMPI, DOSI, NUMERO E INTERVALLO TRA 1 TRATTAMENTI 
Si raccomanda lo scrupoloso rispetto di: dosi, intervallo tra i trattamenti e 
numero massimo di trattamenti (vedi tabella): 


11A06111 


Intervallo 
Dose| trai 
trattamen 
ti (giorni) 


N° massimo di 
trattamenti 
all'anno 


Ticchiolatura Non più del 50% del 


(Venfuria numero dî 
inaequalis; Venturia trattamenti 
byrina) antiticchiolatura 
Muffa grigia 


(Botrytis cinerea): 
Marciumi secondari 
| (Aspergillus spp.; 
Peniciliium spp.) 


i Lattuga 

f (in pieno 
i campo) 
?Peperone e 
j cetriolo 


j {inserra) 
Muffa grigia 


Ì Fagiolino 

i (inserra) | (Botrytis cinerea) 
| Fragolae Muffa grigia x 
Eu {Botrytis cinerea) 1902200] #2 10 

i x Muffa grigia 

f Cipolla (Botrytis cinerea) 150-200 


È Muffa grigie 
Carota {Bokrytis cinerea); 200 


Muîfa grigia 
(Botrytis cinerea} 


Muffa grigia 
{Batrytis cinerea) 


Alternaria 


(Alternaria daucî) 


fm . Muffa grigia Ò 
Ciclamino (Botrais cinerea) 100 - 150 
i na Muffa grigia 0,5-1 

i tulîpan (Botrytis cinerea) |(05-1%} 


EPOCHE E MODALITA’ DI APPLICAZIONE 

MELO e PERO: iniziare i trattamenti dallo stadio di orecchiette di topo. 
La dose più alta va impiegata in caso di alta pressione della malattia e 
dalla pre-fioritura fino a frutto noce. In caso di trattamenti in miscela con 
altri fungicidi antiticchiolatura, la dose di BREZZA può essere ridotta a 
50-60 mi/hi, 

VITE: Intervenire nelle fasi tipiche della difesa antibotritica: pre-chiusura 
grappolo, invaiatura e 3 settimane prima della raccolta. Assicurare una 
buona e uniforma bagnatura dei grappoli. 

LATTUGA: cominciare i trattamenti fin dalle prime fasi vegetative. 
Bagnare con cura la zona del colletto e le foglie esterne a contatto col 
terreno. 

PEPERONE e CETRIOLO: cominciare i trattamenti fin dalla pre-fioritura. 
FAGIOLINO: cominciare i trattamenti fin dalla pre-fioritura. 

FRAGOLA e POMODORO: cominciare i trattamenti fin dalla pre-fioritura. 
GIPOLLA: iniziare i trattamenti dallo stadio di 4-6 foglie 

CAROTA: iniziare i trattamenti dallo stadio di 8-10 foglie. 

GICLAMINO: assicurare una bagnatura uniforme della vegetazione. 
CONCIA DEI BULBI DI TULIPANO: immergere i bulbi nella soluzione 
contenente BREZZA per 20 minuti. 

COMPATIBILITÀ - BREZZA non è miscibile con prodotti fitosanitari a 
reazione alcalina, preparati contenenti alluminio (es.fungicidi a base di 
Fosetil-Ai) e preparati contenenti calcio e magnesio. 

FITOTOSSICITÀ - In serra od in colture protette, per evitare la possibile 
comparsa di fenomeni di fitotossicità, è necessario ventilare l'ambiente di 
coltivazione quando BREZZA viene impiegato in presenza di umidità 
relativa superiore all' 80%. 


SOSPENDERE | TRATTAMENTI 3 GIORNI PRIMA DELLA RACCOLTA 
SU FRAGOLA, POMODORO, PEPERONE, CETRIOLO; 7 GIORNI SU 
CAROTA; 14 GIORNI SU FAGIOLINO, LATTUGA, CIPOLLA, MELO E 
PERO; 21 GIORNI SULLA VITE. 


ATTENZIONE: Da impiegarsi esclusivamente per gli usì e alle 
condizioni riportate in questa etichetta. Chi impiega il prodotto è 
responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio 
del prodotto. Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella 
presente etichetta è condizione essenziale per assicurare 
l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante alle 
persone e agli animali. Non applicare con mezzi aerei. Per 
evitare rischi per l'uomo e per l’ambiente seguire le istruzioni 
per l’uso, Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Il 
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 
nell'ambiente. Il contenitore non può essere riutilizzato. 


AGITARE PRIMA DELL'USO. 


Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del....../ À d 02: 20 AM 


Serie generale - n. 124 
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DECRETO 10 febbraio 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Naxos Mini». 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n, 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001,-n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al 
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129, 
sull’organizzazione del Ministero della salute; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 
10 giugno 1995, n. 17 (S.O. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle 
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”; 


VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive 
iscritte in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l’ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009, 
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante 
modifica, ai fini dell'adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n. 
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


c» VISTA la domanda del 16 luglio 2009 presentata dall'Impresa Green Ravenna Srl con sede 
legale in Ravenna Via Matteotti 16, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario 
denominato GR-0903 contenente la sostanza attiva tebuconazolo; 


VISTI gli atti d’ufficio da cui risulta che l’Impresa ha ceduto la proprietà del prodotto 
fitosanitario in questione, in corso di registrazione, all’Impresa Nufarm Italia Srl con sede legale 
Milano Viale Luigi Majno 17/A chiedendo nel contempo il cambio di composizione da 
tebuccnazolo a fluazinam:; “ 


VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l'attuazione di programmi in materia 
di prodotti fitosanitari a seguito dell'emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il 
Ministero della salute e l’Istituto Superiore di Sanità, con la quale il Ministero affida all’Istituto 
l’incarico di valutare i prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del 26 Febbraio 2009 di inclusione della sostanza attiva fluazinam, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 dicembre 2018, in attuazione 
della direttiva 2008/108/CE della Commissione del 26 novembre 2008; ù 


CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva 
fluazinam l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a seguito 
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 26 febbraio 2009 art. 2 comma 
2; 

CONSIDERATO altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di 
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato II 
da presentarsi entro il 28 febbraio 2011 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di 
recepimento; 


VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanità relative alle 
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 10 gennaio 2011 con la quale sono stati richiesti gli atti 
definitivi; 


VISTA la nota pervenuta in data 18 gennaio 2011 da cui risulta che la suddetta Impresa ha 
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione 
da GR-0903 a NAXOS MINI; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999, 
DECRETA 


L’Impresa Nufarm Italia Srl con sede legale Milano Viale Luigi Majno 17/A è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato NAXOS MINI con la composizione e alle 
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2018, data di 
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato IL 


Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla 
presentazione del fascicolo di Allegato INI entro il 28 febbraio 2011 e i conseguenti adeguamenti in 
applicazione dei principi uniformi di cui all'Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le 
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modalità definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/108/CE del 26 novembre 2008 per la sostanza 
attiva fluazinam. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 10-25-50-75-100. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle 
Imprese estere: 

-  Safapac—4 Stapledon Road Orton Southgate , Peterborought PE2 — TB (UK) 

-  Nufarm Sas Notre Dame de la Garenne 27600, Gaillon — Francia 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14775. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 

Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 10 febbraio 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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r 
® " = 
NAXOS mini 
Fungicida sistemico liquido per piante 
ornamentali da appartamento o da giardino. 
Composizione 
FLUAZINAM puro 3,8 % (= 43 g/l} 
Coformulanti q.b. a 100 
FRASI DI RISCHIO: 
Può provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. 


Altamente tossico per gli organismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti negativi IRRITANTE 
per l'ambiente acquatico. 


CONSIGLI DI PRUDENZA: 

Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare il recipiente in luogo ben 

ventilato, Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante 
l'impiego. Non gettare i residui nelle fognature. Usare indumenti protettivi e guanti adatti. 

In caso di ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta. 

Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza. 

in caso di ingestione non provocare il vomito: consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore 0 
l'etichetta. 


Titolare della registrazione: 


Murfarm 
Nufarm Italia Srl- Viale Luigi Majno, 17/A Milano; 
È sede amm.va via Classicana, 313 — Ravenna. Tel. 0544 601201 


Officine di Produzione: 
° |Safapac Limited — Peterborough PE2 6TB (UK) 
Nufarm SAS- 27600 Gaillon (France) 


{Contenuto Netto: ml 10 — 25 - 50-75- 100. Partita n° 


mei 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: 
Non contaminare l'acqua con ii prodotto o il suo materiale, Non pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle acque di 
superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sitemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 


NORME PRECAUZIONALI 
Nella preparazione della miscela munirsi di guanti. Preparare la miscela in recipienti appositi, possibilmente all'aperto 
0 in locali aerati diversi da quelli adibiti ad altre operazioni casalinghe. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Sintomi : irritante per la cute e gli occhi; irritante per le mucose dell'apparato respiratorio. 

Terapia: sintomatica. 

Avvertenza: Se ingerito accidentalmente bere 1-2 bicchieri d’acqua ed indurre vomito se la persona è coscienie; non 
indurre il vomito o somministrare alcunché per via orale se la persona è incosciente. 


Avvertenza : Consultare un Centro Antiveleni 


CARATTERISTICHE 

NAXOS” mini è un fungicida sistemico con ampio spettro d'azione: muffa grigia (Bofryfis cinerea), peronospora 
(Phytophora spp., Peronospora spp.), ticchiolatura della rosa (Marsonnina rosae), maculaura bruna (Alternaria 
spp) ed altri patogeni fungini che colpiscono abitualmente le piante ornamentali da appartamento e da giardino. 


ISTRUZIONI PER L'USO 
li prodotto si impiega per la difesa hobbistica di tutte le piante ormamentali e da fiore, coltivate in vaso od altri 
contenitori in appartamento od in giardino. 


NAXOS” mini si applica quando appaiono i primi sintomi delle malattie, il trattamento è da ripetere se si osservano 
nuovi danni procurati dai patogeni. Un intervento può proteggere le piante per 10-14 giorni al massimo. 


Pagina 1 
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® . « 
Marchio registrato Nufarm Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 
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TECNICHE DI DISTRIBUZIONE 
Il prodotto per essere distribuito va diluito prima in acqua alla concentrazione di 10 ml per 1 litro d’acqua, qualora 
occorra più acqua per irrorare tutta la vegetazione della piante, aumentare proporzionalmente le dosi (es. 50 ml in 5 


litri di acqua etc..). La soluzione di NAXOS” mini ed acqua va nebulizzata uniformemente su tutta la vegetazione 
della pianta utilizzando uno spruzzatore manuale. 


Se possibile evitare di trattare in ambienti chiusi, munirsi di guanti usa e getta durante la preparazione e la 
distribuzione della miscela, non toccare la vegetazione finché non è completamente asciutta. 


Attenzione: da impiegare esclusivamente per piante omamentali o floreali allevate in casa o in giardino. 

Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. 

Il rispetto delle predette istruzioni è condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni 
alle piante, alle persone ed agli animali. 


PER EVITARE RISCHI PER L'UOMO E PER L'AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L'USO 

NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI, BEVANDE E CORSI D'ACQUA 

DA NON VENDERSI SFUSO 

SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 

IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
NON OPERARE CONTRO VENTO 

IL CONTENITORE NON PUO' ESSERE RIUTHIZZATO 

NON CONTAMINARE L'ACQUA CON il PRODOTTO O iL SUO CONTENITORE. 
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® Li . 
NAXOS mini 
Fungicida sistemico liquido per piante 
ornamentali da appartamento o da giardino. 
Composizione 
FLUAZINAM puro 3,8 % {= 48 g/l) 
Coformulanti q.b. a 100 


FRASI DI RISCHIO: 

Può provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. 
Altamente tossico per gli organismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti negativi IRRITANTE 
per l'ambiente acquatico. 


CONSIGLI DI PRUDENZA: 
Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare il recipiente in luogo ben 
ventilato. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante 
l'impiego. Non gettare i residui nelle fognature. Usare indumenti protettivi e guanti adatti. 
In caso di ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli ii contenitore o l'etichetta. 
Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza. 
In caso di ingestione non provocare il vomito: consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore 0 
etichetta. 
Titolare della registrazione: 


Mutant 
Nufarm Italia Srl- Viale Luigi Majno, 17/A Milano; 
sede amm.va via Classicana, 313 - Ravenna. Tel. 0544 601201 


Officine di Produzione: 
Safapac Limited — Peterborough PE2 STB (UK) 
Nufarm SAS- 27600 Gaillon (France) 


Contenuto Netto: mi 10 — 25 — 50-75- 100 Partita n° 
le 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 


Mt D FEB2011 


(c] DI . 
Marchio registrato Nufarm Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 


11A06112 
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DECRETO 24 febbraio 2011. 


Inclusione della sostanza attiva 6-benziladenina nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attua- 
zione della direttiva 2011/1/UE della Commissione che modifica inoltre la decisione 2008/941/CE. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativo all’attuazione della direttiva 
91/414/CEE del 15 luglio 1991, comma 1 e articolo 13; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica del 23 aprile 2001, n. 290, concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio ed alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260 e il decreto ministeriale 3 aprile 2007 concernenti l’attuazione 
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 dei Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successive modifiche, concernenti i Livelli Massimi di Residui (LMR) di 
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica 
la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente l’istituzione del Ministero della 
salute e l’incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato: 


VISTI i Regolamenti della Commissione (CE) n. 1112/2002 e n. 2229/2004 che stabiliscono 
le modalità attuative della quarta fase del programma di lavoro di cui all’articolo 8, paragrafo 2, 
della direttiva 91/414/CEE e fissano un elenco di sostanze attive da valutare ai fini della loro 
eventuale iscrizione nell’allegato I della citata direttiva che comprende anche la sostanza attiva 6- 
benziladenina; 


CONSIDERATO che il Notificante della sostanza attiva 6-benziladenina ha ritirato 


inizialmente il suo sostegno per l’iscrizione della sostanza attiva nell'allegato I della direttiva 
91/414/CEE; 


CONSIDERATO che successivamente al ritiro da parte del Notificante, la Commissione 
europea ha adottato la decisione 2008/941/CE concernente la non iscrizione di talune sostanze 
attive, tra cui la sostanza attiva 6-benzilademina, nell’allegato I della citata direttiva con la 
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conseguente revoca dei prodotti fitosanitari contenenti queste sostanze attive, entro il 31 dicembre 
2010; 


CONSIDERATO che in conformità dell'articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 91/414/CEE 
il Notificante ha poi ripresentato allo Stato membro relatore, il Regno Unito, una nuova domanda 
correlata da studi aggiuntivi tesa all’iscrizione del 6-benziladenina nell’allegato I della suddetta 
direttiva, secondo la procedura accelerata di cui agli articoli da 14 a 19 del Regolamento (CE) 
33/2008 della Commissione; 


CONSIDERATO che lo Stato membro relatore ha valutato i dati aggiuntivi presentati dal 
Notificante sulla sostanza attiva6-benziladenina nei termini fissati per la procedura accelerata di cui 
al Regolamento (CE) 33/2008 della Commissione ed ha redatto una relazione supplementare inviata 
poi all'Autorità Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA) ed alla Commissione europea; 


CONSIDERATO che il progetto di relazione di valutazione iniziale della sostanza attiva 6- 
benziladenina, la relazione supplementare e le conclusioni dell’ Autorità Europea per la Sicurezza 
Alimentare (EFSA) sono state esaminate dagli Stati membri e dalla Commissione nell’ambito del 
Comitato Permanente per la Catena Alimentare; 


CONSIDERATO che sulla base del citato rapporto di riesame è emerso che i prodotti 
fitosanitari contenenti la sostanza attiva 6-benziladenina soddisfano in linea di massima le 
prescrizioni di cui all’articolo 5, paragrafo 1, lettere a) e b) della direttiva 91/414/CEE, in 
particolare per quanto riguarda gli usi presi in considerazione e specificati nel rapporto di riesame 
della Commissione; 


VISTA la direttiva 2011/I/UE della Commissione del 3 gennaio 2011 concernente 
l'iscrizione della sostanza attiva 6-benziladenina nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE e la 
conseguente cancellazione della medesima sostanza dall'allegato alla decisione 2008/941/CE; 


RITENUTO pertanto di dover procedere al recepimento della direttiva 2011/1/UF della 
Commissione con l’inserimento della sostanza attiva 6-benziladenina nell’allegato I del decreto 
legislativo del 17 marzo 1995, n. 194, che ha recepito la direttiva 91/414/CEE; 


RITENUTO di dover cancellare la sostanza attiva 6-benziladenina dall’elenco delle sostanze 
attive riportate nell’allegato al Comunicato del 21 maggio 2009 del Ministero della salute relativo 
alla decisione 2008/941/CE, con la quale i prodotti fitosanitari a base di detta sostanza attiva 
dovevano essere revocati al 31 dicembre 2010; 


RITENUTO altresì di dover cancellare la sostanza attiva 6-benziladenina anche dall’elenco 
delle sostanze attive riportate nell’allegato al Comunicato del 29 dicembre 2010 del Ministero della 
salute relativo alla decisione 2010/455/UE con la quale la revoca dei prodotti fitosanitari a base di 
detta sostanza attiva è stata prorogata al 31 dicembre 2011; 


CONSIDERATO che la valutazione e l'autorizzazione dei prodotti fitosanitari, contenenti 
tale sostanza attiva, deve tener conto, se necessario, anche delle disposizioni indicate agli articoli 93 
e 94 del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, che stabilisce norme in materia ambientale ed in 
particolare per la tutela di aree richiedenti specifiche misure di prevenzione dall’inquinamento; 


CONSIDERATO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 ed in 
particolare l’articolo 13, comma 4 e la “Linea guida” del 7 settembre 2010, disponibile sul portale 
di questo Ministero all’indirizzo www.salute.gov.it, per quanto riguarda lo smaltimento delle scorte 
dei prodotti fitosanitari revocati, 
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DECRETA: 


Art. 1 


(Iscrizione delle sostanze attive) 


1. La sostanza attiva 6-benziladenina è iscritta fino al 31 maggio 2021 nell'allegato I del decreto 
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con la definizione chimica ed alle condizioni riportate 
nell'allegato I al presente decreto. 


Art.2 
{Modifica dei Comunicati relativi alle Decisione 2008/941/CE e alla Decisione 2010/455/UE ) 

i. La voce relativa alla sostanza attiva 6-benziladenina è cancellata dall’allegato al Comunicato del 
21 maggio 2009 del Ministero della salute relativo alla decisione 2008/941/CE, con la quale i 
prodotti fitosanitari a base di detta sostanza attiva dovevano essere revocati al 31 dicembre 2010 

2. La voce relativa alia sostanza attiva 6-benziladenina è cancellata dall’allegato al Comunicato del 
29 dicembre 2010 del Ministero della salute relativo alla decisione 2010/455/UE, con la quale la 
revoca dei prodotti fitosanitari a base di detta sostanza attiva è stata prorogata al 31 dicembre 2011. 


Art. 3 


(Adeguamenti di fase 1) 
1. Il Ministero della salute adotta, entro il 30 novembre 2011, i provvedimenti amministrativi 
necessari ad adeguare alle disposizioni del presente decreto le autorizzazioni all'immissione in 
commercio di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 6-benziladenina verificando in 
particolare che: 
a) i prodotti fitosanitari in questione rispettino le limitazioni e le condizioni riportate 
nell’allegato I al presente decreto, ad eccezione di quelle di cui alla parte B; 


b) i titolari di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 6-: 
benziladenina, posseggano o possano accedere ad un fascicolo rispondente ai requisiti di cui 
all'allegato II del decreto legislativo 17 matzo 1995, n. 194, 


2. Ai fini di cui al comma 1, i titolari di autorizzazioni di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza 
attiva 6-benziladenina, presentano al Ministero della salute entro il 31 maggio 2011 in alternativa: 
a) un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo 17 marzo 
1995, n. 194; 


b) l’autorizzazione rilasciata da altro titolare per l’accesso al proprio fascicolo, avente 
comunque i requisiti di cui all’allegato IT del citato decreto. 


3.I prodotti fitosanitari risultati non conformi al termine delle verifiche di cui ai commi 1 e 2 sono 
revocati a partire dal 1° dicembre 2011. Il Ministero della salute provvederà poi a pubblicare nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana l'elenco dei prodotti che risultano revocati. 


Art. 4 


(Adeguamenti di fase 11) 

1. Ogni prodotto fitosanitario autorizzato contenente la sostanza attiva 6-benziladenina come unica 
sostanza attiva o associate ad altre sostanze attive, iscritte entfo il 31 maggio 2011 nell’allegato I 
della direttiva 91/414/CEE, forma oggetto di riesame alla luce dei principi uniformi di cui 
all'allegato VI del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 sulla base di un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui all'allegato IMI del suddetto decreto. 

2. A tal fine, i titolari di autorizzazioni dei prodotti fitosanitari di cui al comma I presentano al 
Ministero della salute, per ogni prodotto fitosanitario, un fascicolo conforme ai requisiti di cui 
all’allegato II del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 entro il 31 maggio 2013. Tali 
autorizzazioni saranno adeguate o revocate entro il 31 maggio 2015 a conclusione della valutazione 
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‘effettuata secondo i principi uniformi e dando applicazione alle disposizioni specifiche della parte B 
dell'allegato I al presente decreto. 

3. Ì prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 6-benziladenina, in associazione con altre 
sostanze attive che saranno inserite nell’allegato I della direttiva successivamente al 31 maggio 
2011, saranno valutati secondo le modalità indicate nelle emanande direttive di inclusione. 

4. Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari per le quali le Imprese 
interessate non avranno presentato Il fascicolo di cui al comma 2 entro il 31 maggio 2013 si 
intendono revocate a partire dal 1° giugno 2013. Il Ministero della salute provvederà a pubblicare 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana l’elenco dei prodotti che risultano revocati. 

5.1 prodotti fitosanitari risultati non conformi al termine delle verifiche di cui ai commi 1 e 2 sono 
revocati a partire dal 1° giugno 2015. Il Ministero della salute provvederà a pubblicare nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana l’elenco dei prodotti che risultano revocati. 


Art. 5 


(Rapporto di riesame) 
1. Il rapporto di riesame relativo alla sostanza attiva è messo a disposizione degli interessati a 
seguito di specifica richiesta, con l’esclusione delle informazioni riservate ai sensi dell’art. 14 del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 


Art. 6 


(Smaltimento delle scorte) 

1. La commercializzazione da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei 
quantitativi regolarmente prodotti fino al momento della revoca, avvenuta ai sensi dell’ariicolo 3, 
comma 3 del presente decreto, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati 
di detti prodotti fitosanitari revocati è consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e pertanto 
fino al 31 luglio 2012. L’utilizzo dei prodotti revocati è invece consentito per 12 mesi a partire dalla 
data di revoca e pertanto fino al 30 novembre 2012. 
2. La commercializzazione da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei: 
quantitativi regolarmente prodotti fino al momento della revoca, avvenuta ai sensi dell’articolo 4, 
comma 4 del presente decreto, nonché la vendita da parte dei rivenditori c/o distributori autorizzati 
di detti prodotti fitosanitari revocati è consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e pertanto 
fino al 31 gennaio 2014. L’utilizzo dei prodotti revocati è invece consentito per 12 mesi a partire 
dalla data di revoca e pertanto fino al 31 maggio 2014. 
3. La commercializzazione da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei 
quantitativi regolarmente prodotti fino al momento della revoca, avvenuta ai sensi dell’articolo 4, 
comma $ del presente decreto, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati 
di detti prodotti fitosanitari revocati è consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e pertanto 
fino al 31 gennaio 2016. L'utilizzo dei prodotti revocati è invece consentito per 12 mesi a partire 
dalla data di revoca e pertanto fino al 31 maggio 2016. 
4. I titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 6- 
benziladenina sono tenuti ad adottare ogni iniziativa volta ad informare i rivenditori e gli utilizzatori 
dei prodotti medesimi dell’avvenuta revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo smaltimento delle 
relative scorte. 

Art. 7 


{Entrata în vigore) 


1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Il presente decreto è trasmesso alla Corte dei Conti per la registrazione. 


Roma, 24 febbraio 2011 


Il Ministro: FAZIO 
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DECRETO 24 febbraio 2011. 


Inclusione della sostanza attiva miclobutanil nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attuazione 
della direttiva 2011/2/UE della Commissione che modifica inoltre la decisione 2008/934/CE. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


VISTO dl decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativo all’attuazione della direttiva 
91/414/CEE del 15 luglio 1991, in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari ed in 
particolare l’articolo 6, comma 1, l’articolo 8, comma 1 e l’articolo 13; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica del 23 aprile 2001, n. 290, concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio ed alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260 e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione 
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successive modifiche, concernenti i Livelli Massimi di Residui (LMR) di 
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica 
la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente l’istituzione del Ministero della 
salute e l'incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato; 


VISTI i Regolamenti della Commissione (CE) n. 451/2000 e n. 1490/2002 che stabiliscono 
le modalità attuative della terza fase del programma di lavoro di cui all’articolo 8, paragrafo 2, della 
direttiva 91/414/CEE e fissano un elenco di sostanze attive da valutare ai fini della loro eventuale 
iscrizione nell’allegato I della citata direttiva che comprende anche la sostanza attiva miclobutanil; 


CONSIDERATO che il Notificante della sostanza attiva  miclobutanil ha ritirato 
inizialmente il suo sostegno per l’iscrizione della sostanza attiva nell'allegato I della direttiva 
91/414/CEE; 


CONSIDERATO che successivamente al ritiro da parte del Notificante la Commissione 
europea ha adottato la decisione 2008/934/CE concernente Ia non iscrizione di talune sostanze 
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attive, tra cui la sostanza attiva miclobutanil, nell’allegato I della citata direttiva con la conseguente 
revoca dei prodotti fitosanitari contenenti queste sostanze attive entro il 31 dicembre 2010: 


CONSIDERATO che in conformità dell’articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 91/414/CEE 
il Notificante ha poi ripresentato allo Stato membro relatore, il Belgio, una nuova domanda 
correlata da studi aggiuntivi tesa all’iscrizione del miclobutanil nell’allegato I della suddetta 
direttiva, secondo la procedura accelerata di cui agli articoli da 14 a 19 del Regolamento (CE) 
33/2008 della Commissione; 


CONSIDERATO che a norma dell’articolo 6, paragrafo 1, della direttiva 91/414/CEE 
l’iserizione di una sostanza attiva può essere subordinata a condizioni e che, nel caso della sostanza 
attiva miclobutanii, la conferma dell’iscrizione nell’allegato I è subordinata alla presentazione entro 
i] 31 gennaio 2013, da parte del Notificarite, di ulteriori informazioni legate ai residui della suddetta 
sostanza attiva e ai suoi metaboliti ottenuti dal processo di degradazione; 


CONSIDERATO che lo Stato membro relatore ha valutato i dati aggiuntivi presentati dal 
Notificante sulla sostanza attiva miclobutanil, nei termini fissati per la procedura accelerata di cui al 
Regolamento (CE) 33/2008 delia Commissione ed ha redatto una relazione supplementare inviata 
poi all’Autorità Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA) ed alla Commissione europea; 


CONSIDERATO che il progetto di relazione di valutazione iniziale della sostanza attiva 
miclobutanil, la relazione supplementare e le conclusioni dell'Autorità Europea per la Sicurezza 
Alimentare (EFSA) sono state esaminate dagli Stati membri e dalla Commissione nell’ambito del 
Comitato Permanente per la Catena Alimentare; 


CONSIDERATO che sulla base del citato rapporto di riesame è emerso che i prodotti 
fitosanitari contenenti la sostanza attiva miclobutanil soddisfano in finea di massima le prescrizioni 
di cui all'articolo 3, paragrafo 1, lettere a) e b) della direttiva 91/414/CEE, in particolare per quanto 
riguarda gli usi presi in considerazione e specificati nel rapporto di riesame della Commissione; 


VISTA la direttiva 2011/2/UE della Commissione del 7 gennaio 2011 che ha disposto 
l’iscrizione della sostanza attiva miclobutanil nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE e la 
conseguente cancellazione della medesima sostanza dall'allegato alla decisione 2008/934/CE; 


RITENUTO pertanto di dover procedere al recepimento della direttiva 2011/2/UE della 
Commissione con l’inserimento della sostanza attiva miclobutanil nell’allegato I del decreto 
legislativo del 17 marzo 1995, n. 194, che ha recepito Ia direttiva 91/414/CEE; 


RITENUTO di dover cancellare la sostanza attiva miclobutanil dall’elenco delle sostanze 
attive riportate nell’allegato al Comunicato del 21 maggio 2009 del Ministero della salute relativo 
alla decisione 2008/934/CE, con la quale i prodotti fitosanitari a base di detta sostanza attiva 
dovevano essere revocati al 31 dicembre 2010; 


RITENUTO altresì di dover cancellare la sostanza attiva miclobutanil anche dall'elenco 
delle sostanze attive riportate nell'allegato al Comunicato del 29 dicembre 2010 del Ministero della 
salute relativo alla decisione 2010/455/UE, con la quale la revoca dei prodotti fitosanitari a base di 
detta sostanza attiva è stata prorogata af 31 dicembre 2011: 


CONSIDERATO che la valutazione e l'autorizzazione dei prodotti fitosanitari contenenti 
tale sostanza atitva deve tener conto, se necessario, anche delle disposizioni indicate agli articoli 93 
e 94 del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, che stabilisce norme in materia ambientale ed in 
particolare per la tutela di aree richiedenti specifiche misure di prevenzione dall’inquinamento; 
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CONSIDERATO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 ed in 
particolare l’articolo 13, comma 4 e la “Linea guida” del 7 settembre 2019, disponibile sul portale 
di questo Ministero all’indirizzo www.salute.gov.it, per quanto riguarda lo smaltimento delle scorte 
dei prodotti fitosanitari revocati, 


DECRETA: 


Art. Î 
{Iscrizione delle sostanze attive) 
1. La sostanza attiva miclobutanil è iscritta fino al 31 maggio 2021 nell’allegato I del decreto 
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con la definizione chimica ed alle condizioni riportate 
nell'allegato Î al presente decreto. 


Art. 2 
{Modifica dei Comunicati relativi alla Decisione 2008/934/CE e alla Decisione 2010/455/UE ) 

1. La voce relativa alla sostanza attiva miclobutanil è cancellata dall’allegato al Comunicato del 21 
maggio 2009 del Ministero della salute relativo alla decisione 2008/934/CE, con la quale i prodotti 
fitosanitari a base di detta sostanza attiva dovevano essere revocati al 31 dicembre 2010. 

2.La voce relativa alla sostanza attiva miclobutanil è cancellata dall'allegato al Comunicato del 29 
dicembre 2010 del Ministero della salute relativo alla decisione 2010/455/UE, con la quale la 
revoca dei prodotti fitosanitari a base di detta sostanza attiva è stata prorogata al 31 dicembre 2011. 


Art. 3 


(Adeguamenti di fase 1} 
1. Il Ministero della salute adotta entro il 30 novembre 2011 i provvedimenti amministrativi 
necessari ad adeguare alle disposizioni del presente decreto le autorizzazioni all’immissione in: 
commercio di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva miclobutanil, verificando in 
particolare che: 
a) i prodotti fitosanitari in questione rispettino le limitazioni e le condizioni riportate 
nell’allegato I al presente decreto, ad eccezione di quelle di cui alla parte B; 


b) i titolari di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva miclobutanil 
posseggano o possano accedere ad un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato II 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 


2. Ai fini di cui al comma 1, i titolari di autorizzazioni di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza 
attiva miclobutanil, presentano al Ministero della salute entro il 31 maggio 2011 in alternativa: 
a) un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all'allegato II del decreto legislativo 17 marzo 
1995, n. 194; 


b) l’autorizzazione rilasciata da altro titolare per l’accesso al proprio fascicolo, avente 
comunque i requisiti di cui all’allegato II del citato decreto. 


3.1 prodotti fitosanitari risultati non conformi al termine delle verifiche di cui ai commi 1 e 2 sono 
revocati a partire dal 1° dicembre 2011. Il Ministero della salute provvederà poi a pubblicare nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana l’elenco dei prodotti che risultano revocati. 


Art. 4 
; (Adeguamenti di fase IL) 
1. Ogni prodotto fitosanitario autorizzato contenente la sostanza attiva miclobutanil come unica 
sostanza attiva o associate ad altre sostanze attive, iscritte entro il 31 maggio 2011 nell’allegato I 
della direttiva 91/414/CEE, forma oggetto di riesame alla luce dei principi uniformi di cui 
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all’allegato VI del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, sulla base di un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui all'allegato NI del suddetto decreto. 

2. A tal fine, i titolari di autorizzazioni dei prodotti fitosanitari di cui al comma ! presentano al 
Ministero della salute, per ogni prodotto fitosanitario, un fascicolo conforme ai requisiti di cui 
all'allegato IH del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, entro il 31 maggio 20153. Tali 
autorizzazioni saranno adeguate o revocate entro il 31 maggio 2015 a conclusione della valutazione 
effettuata secondo i principi uniformi e dando applicazione alle disposizioni specifiche della parte B 
dell’allegato I al presente decreto. 

3.] prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva miclobutanil, in associazione con altre sostanze 
attive che saranno inserite nell'allegato I della direttiva 91/414/CEE successivamente al 31 maggio 
2011, saranno valutati secondo le modalità indicate nelle emanande direttive di inclusione. 

4. Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari per le quali le imprese 
interessate non avranno presentato il fascicolo di cui al comma 2 entro il 31 maggio 2013, si 
intendono revocate a partire dal 1° giugno 2013. Il Ministero della salute provvederà a pubblicare 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana l’elenco dei prodotti che risultano revocati. 

5. I prodotti fitosanitari risultati non conformi al termine delle verifiche di cui ai commi 1 e 2 sono 
revocati a partire dal 1° giugno 2015. Il Ministero della salute provvederà a pubblicare nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana l’elenco dei prodotti che risultano revocati. 


Art. 5 


(Rapporto di riesame) 
i. Il rapporto di riesame relativo alla sostanza attiva è messo a disposizione degli interessati a 
seguito di specifica richiesta, con l'esclusione delle informazioni riservate ai sensi dell’art. 14 del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n, 194. 


Art. 6 


(Smaltimento delle scorte) 
1. La commercializzazione da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei 
quantitativi regolarmente prodotti fino al momento della revoca avvenuta ai sensi dell'articolo 3, 
comma 3 del presente decreto, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati 
di detti prodotti fitosanitari revocati è consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e pertanto 
fino al 31 luglio 2012. L’utilizzo dei prodotti revocati è invece consentito per 12 mesi a partire dalla 
data di revoca e pertanto fino al 30 novembre 2012. 
2. La commercializzazione da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei 
quantitativi regolarmente prodotti fino al momento della revoca avvenuta ai sensi dell'articolo 4, 
comma 4 del presente decreto, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati 
di detti prodotti fitosanitari revocati è consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e pertanto 
fino al 31 gennaio 2014. L'utilizzo dei prodotti revocati è invece consentito per 12 mesi a partire 
dalla data di revoca e pertanto fino al 31 maggio 2014. 
3. La commercializzazione da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei 
quantitativi regolarmente prodotti fino al momento della revoca avvenuta ai sensi dell’articolo 4, 
comma 5 del presente decreto, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati 
di detti prodotti fitosanitari revocati è consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e pertanto 
fino al 31 gennaio 2016. L'utilizzo dei prodotti revocati è invece consentito per 12 mesi a partire 
dalla data di revoca e pertanto fino al 31 maggio 2016. 
4. I titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva miclobutanil, 
sono tenuti ad adottare ogni iniziativa volta ad informare i rivenditori e gli utilizzatori dei prodotti 
medesimi dell’avvenuta revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo smaltimento delle relative 
scorte. 


30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124 


Art. 7 
(Entrata in vigore) 
i. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
Il presente decreto è trasmesso alla Corte dei Conti per la registrazione. 


Roma, 24 febbraio 2011 


Il Ministro: FAZIO 


Serie generale - n. 124 


Awesal Ip ouodde: [au INUe]juoo NOS PAIN EZUEISOS E]jap dUOIZEopioads 3j[ns 9 FIIUOPI,[]nS 1H]BeNep HoL9HN (1) 


«€07 OTeUUIT 
15 JT Gi}ifo EIMIOJuGI IP _TUOCIZEUZIO]JUT ij2) StUOISSEUIMO ele muassie 
QUOPAIYOLI JI FUOUT]JE OUOPpaAA0Id 17eSS949}UI LIQUISUI DEIR HD) 


‘OMpISaI IP SUOIZIUTHAP E]jop DUawsa]a 178 In} OUOpuosduioo INpIsaI 
Ins igmodsip DEp 1 aYo OUIINa]uoO SUO IGOIZELMIOJUI a TANE}OTSA Ipolfod 
IAISSI0ONS TOU INI]OQUIATU TONS I9P 2 fIUEINQOIOTUI [Sp MPISdI INS PULIARUOI 
IP IUOIZEULIONII 2NUUlo; OUPIS aYo QUOSISI Iesselo]ui LIquIStU DEIS ID 


“TOSI TOP SUOFZENUSNHE 
Ip aims ‘Osta Jop 28 ‘aISpusIduioo OUCASp OZZIfIIN IP IUOIZIPUOO ST 


‘OSE9 ]9p as ‘AqenpiaIpui 
SUOIZA]OId Ip lamisodsrp  nenfepe pe ossooli JI OMieaLossid 0 
Ip tUCIZIPUOO 2} aio OUCosHuEIEi a 110}E12do 1]3op BZZaInoIs E|je SUCIZUONE 
aivjponred eumsoid uguow nes i] pAISSO][diio» SUOIZEM[BA BHON 


"DIOZ SIQUISACT 
ED [I iTeumue IYep eqnpes e] e areiuowije gueTEO E] Jod oqueuniod 


Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE 


oxeziuioo ep. ofeaoidde “I 9 ] poipuodde sAnejai e[fap  ase]ooried 
ur ‘ruengopomu ns ouressu ip ouoddes jap iHoIsnoTo9 allop 0U09 
JOUS) 2110090 JA OTESe]Te Jep ruuoziun 1idisulid t9p atorzeondde | sog 091099] [ELI A]EtU Ju TW: 
EAILUVI 3/2 | sresodns gnd uou EPFOVIIO SUNN 
aUo-7-SUrp]jod ram Ara possa ]179uTt 0-68 
"EpioISUn: sUIO5 OZZI]M.[ 0]OS OTEZZIIONE DI9SSI ON «1 giundmun,] 3 SHORE “1L988 SVI OISUNN 
P "i uam.I o] d * i n _ <Hi)-T-(1tuafosopo-k)-c-(SY) 
1707 0183ew1 [e 160% 0uU8MI .} DIA 566 < [UFINGOIOA | FEE 
di «lr rea 
SUOIZEOI]IMUAPI,p 
LOTUNU 
i euorioads rrorzisodsi( SUOIZIIOSI [JP EZUOpros QIOSIA WI EIEQUA ( EZZ8INA IVANI SUOIZEN LICIA] “OTENUIOO SUION ‘N 


S6/F6T 0ANEJSISA] 0}9.199p [PP EIPQUYI Ep amy ee osofuniSde ep 1004 
I OIVDATIP 


-2011 


30-5 
11A06114 


30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124 


DECRETO 24 febbraio 2011. 


Inclusione della sostanza attiva bromuconazolo nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attua- 
zione della direttiva 2010/92/UE. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativo all’attuazione della direttiva 
91/414/CEE del 15 luglio 1991, in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari ed in 
particolare l’articolo 6, comma 1, l’articolo 8, comma I e l’articolo 13; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica del 23 aprile 2001, n. 290, concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio ed alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260 e il decreto ministeriale 3 aprile 2007 concernenti l'attuazione 
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successive modifiche, concernenti i Livelli Massimi di Residui (LMR) di 
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica 
la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente l’istituzione del Ministero della 
salute e l'incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato: 


VISTI i Regolamenti della Commissione (CE) n. 451/2000 e n. 1490/2002 che stabiliscono 
le modalità attuative della terza fase del programma di lavoro di cui all’articolo $, paragrafo 2, della 
direttiva 91/414/CEE e fissano un elenco di sostanze attive da valutare, ai fini della loro eventuale 
iscrizione nell’allegato I della citata direttiva che comprende anche la sostanza attiva 
bromuconazolo; 


VISTA la decisione 2008/832/CE della Commissione con la quale è stato deciso di non 
iscrivere la sostanza attiva bromuconazolo nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE; 

CONSIDERATO che in conformità dell’articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 91/414/CEE 
il Notificante ha poi ripresentato allo Stato mémbro relatore, il Belgio, una nuova domanda 
correlata da studi aggiuntivi tesa all’iscrizione della sostanza attiva bromuconazolo nell’allegato I 
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della suddetta direttiva, secondo la procedura accelerata di cui agli articoli da 14 a 19 del 
Regolamento (CE) 33/2008 della Commissione; 


CONSIDERATO che lo Stato membro relatore ha valutato i dati aggiuntivi presentati dal 
Notificante sulla sostanza attiva bromuconazolo nei termini fissati per la procedura accelerata di cui 
al regolamento (CE) 33/2008 della Commissione ed ha redatto una relazione supplementare inviata 
poi all'Autorità Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA) ed alla Commissione europea; 


CONSIDERATO che il progetto di relazione di valutazione iniziale della suddetta sostanza 
attiva, la relazione supplementare e le conclusioni dell'Autorità Europea per la Sicurezza 
Alimentare (BFSA) incentrati principalmente sugli elementi che avevano determinato la non 
iscrizione della sostanza attiva, sono state esaminati dagli Stati membri e dalla Commissione 
nell’ambito del Comitato Permanente per la Catena Alimentare; 


CONSIDERATO che sulla base del citato rapporto di riesame è emerso che i prodotti 
fitosanitari contenenti la sostanza attiva bromuconazolo soddisfano in linea di massima le 
prescrizioni di cui all’articolo 5, paragrato i, lettere a) e b) della direttiva 91/414/CEE, in 
particolare per quanto riguarda gli usi presi in considerazione e specificati nel rapporto di riesame 
della Commissione; 


VISTA la direttiva 2010/92AJE della Commissione del 21 dicembre 2010 concernente 
l’iscrizione della sostanza attiva bromuconazolo nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE; 


RITENUTO pertanto di dover procedere al recepimento della direttiva 2010/92/UE della 
Commissione con l’inserimento della sostanza attiva bromuconazolo, nell’allegato I del decreto 
legislativo del 17 marzo 1995, n. 194, che ha recepito la direttiva 91/414/CEE; 


CONSIDERATO che non risultano autorizzati prodotti fitosanitari contenenti la sostanza’ 
attiva bromuconazolo, revocati in attuazione della decisione 2008/832/CE della Commissione che 
non ha iscritto la sostanza attiva nell'allegato I della direttiva 91/414/CEE, 


DECRETA: 


Art. 1 


{Iscrizione della sostanza attiva) 


1. La sostanza attiva bromuconazolo è iscritta fino al 31 gennaio 2021 nell’allegato I del decreto 
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con la definizione chimica ed alle condizioni riportate 


nell’allegato I al presente decreto. 
Aut. 2 


(Condizioni di autorizzazione dei prodotti fitosanitari) 


1. Coloro che intendono richiedere l'autorizzazione all’immissione in commercio per prodotti 
fitosanitari che contengono la sostanza attiva bromuconazolo dovranno presentare al Ministero della 
salute, unitamente alla domanda di autorizzazione, i seguenti documenti: 
a) un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all'allegato II del decreto legislativo 17 marzo 
1995, n. 194 o l’autorizzazione rilasciata da altro titolare per l’accesso al proprio fascicolo, 
avente comunque i requisiti di cui all’allegato II del citato decreto; 


b) un fascicolo conforme ai requisiti di cui all’aliegato III del decreto legislativo 17 marzo 
1995, n. 194, 
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2. I prodotti fitosanitari per i quali s'intende’ presentare una domanda di autorizzazione dovranno 
inoltre rispettare le limitazioni e le condizioni riportate nell'allegato I al presente decreto. 

3. Tali fascicoli saranno oggetto di valutazione in applicazione dei principi uniformi di cui 
all'allegato VI del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 


Art. 3 


(Rapporto di riesame) 


1. Il rapporto di riesame è messo a disposizione degli interessati a seguito di specifica richiesta, con 
l'esclusione delle informazioni riservate ai sensi dell’art. 14 del decreto legislativo 17 marzo 1995, 
n. 194. 


Art. d 
{Entrata in vigore) 
1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Il presente decreto è trasmesso alla Corte dei Conti per la registrazione. 


Roma, 24 febbraio 2011 


Il Ministro: FAZIO 
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DECRETO 24 febbraio 2011. 


Inclusione della sostanza attiva quinmerac nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attuazione 
della direttiva 2010/89/UE e della successiva rettifica della Commissione che modifica inoltre la decisione 2008/934/CE. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativo all’attuazione della direttiva 
91/414/CEE del 15 luglio 1991 in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari ed in 
particolare l'articolo 6, comma 1, l'articolo 8, comma | e l’articolo 13; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica del 23 aprile 2001, n. 290, concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio ed alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260 e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione 
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europea e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successive modifiche, concernenti i Livelli Massimi di Residui (LMR) di 
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica 
la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente l’istituzione del Ministero della 
salute e l’incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato: 


VISTI i Regolamenti della Commissione {CE) n. 451/2000 e n. 1490/2002 che stabiliscono 
fe modalità attuative della terza fase del programma di lavoro di cui all’articolo 8, paragrafo 2, della 
direttiva 91/414/CEE e fissano un elenco di sostanze attive da valutare, ai fini della loro eventuale 
iscrizione nell'allegato I della citata direttiva che comprende anche la sostanza attiva quinmerac; 


CONSIDERATO che il Notificante della sostanza attiva quinmerac ha ritirato inizialmente il 
suo sostegno per l’iscrizione della sostanza attiva nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE; 


CONSIDERATO che successivamente al ritiro da parte del Notificante, la Commissione 
europea ha adottato la decisione 2008/934/CF concernente la non iscrizione di talune sostanze 
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attive, tra cui il quinmerac, nell’allegato I della citata direttiva con la conseguente revoca dei 
prodotti fitosanitari contenenti queste sostanze attive, entro il 31 dicembre 2010; 


CONSIDERATO che in conformità dell’articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 91/414/CEE 
il Notificante ha poi ripresentato allo Stato membro relatore, il Regno Unito, una nuova domanda, 
correlata da studi aggiuntivi, tesa all'iscrizione del quinmerac nell'allegato I della suddetta direttiva 
secondo la procedura accelerata di cui agli articoli da 14 a 19 del Regolamento (CE) 33/2008 della 
Commissione: 


CONSIDERATO che lo Stato membro relatore ha valutato i dati aggiuntivi presentati dal 
Notificante sulla sostanza attiva quinmerac nei termini fissati per la procedura accelerata di cui al 
Regolamento (CE) 33/2008 della Commissione ed ha redatto una nuova relazione inviata poi 
all’ Autorità Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA) ed alla Commissione curopea; 


CONSIDERATO che il progetto di relazione di valutazione iniziale della sostanza attiva 
quinmerac, la relazione supplementare e le conclusioni dell’Autorità Europea per la Sicurezza 
Alimentare (FFSA) sono state esaminate dagli Stati membri e dalla Commissione nell’ambito del 
Comitato Permanente per la Catena Alimentare; 


CONSIDERATO che sulla base del citato rapporto di riesame è emerso che i prodotti 
fitosanitari contenenti la sostanza attiva quinmerac soddisfano in linea di massima le prescrizioni di 
cui all’articolo 5, paragrafo 1, lettere a) e b) della direttiva 91/414/CEE, in particolare per quanto 
riguarda gli usi presi in considerazione e specificati nel rapporto di riesame della Commissione; 


VISTA la direttiva 2010/89/(E della Commissione, concernente l'iscrizione della sostanza 
attiva quinmerac nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE e la conseguente cancellazione della 
medesima sostanza dall’allegato alla decisione 2008/934/CE; 


CONSIDERATA altresi la rettifica della direttiva 2010/89/CE della Commissione, 
pubblicata nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea dell’8 dicembre 2010 che sostituisce nel 
sommario e a poi nella pagine 3 e 5 della direttiva stessa la data del 6 novembre 2010 con quella del 
6 dicembre 2010; 


RITENUTO pertanto di dover procedere al recepimento della direttiva 2010/89/UE della 
Commissione, con l’inserimento della sostanza attiva quinmerac nell’allegato I del decreto 
legislativo del 17 marzo 1995, n. 194, che ha recepito la direttiva 91/414/CEE; 


RITENUTO di dover cancellare la sostanza attiva quinmerac dall’elenco delle sostanze 
attive riportate nell’allegato al Comunicato del 21 maggio 2009 del Ministero della salute relativo 
alla decisione 2008/934/CE, con la quale i prodotti fitosanitari a base di detta sostanza attiva 
dovevano essere revocati al 31 dicembre 2010; 


CONSIDERATO che non risultano autorizzati prodotti fitosanitari contenenti la sostanza 
attiva quinmerac, 


DECRETA: 


Art. 1 


(Iscrizione delle sostanze attive) 


1. La sostanza attiva quinmerac è iscritta fino al 30 aprile 2021 nell’allegato I del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194, con la definizione chimica ed alle condizioni riportate nell’allegato I al 
presente decreto. 
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Art. 2 
{Modifica del Comunicato relativo alla Decisione 2008/934/CE ) 


1. La voce relativa alla sostanza attiva quinmerac è cancellata dall’allegato al Comunicato del 21 
maggio 2009 del Ministero della salute relativo alla decisione 2008/934/CE, con la quale i prodotti 
fitosanitari a base di detta sostanza attiva, se autorizzati, dovevano essere revocati al 31 dicembre 
2010. 

Art. 3 


(Condizioni di autorizzazione dei prodotti fitosanitari) 


1. Coloro che intendono richiedere l’autorizzazione all'immissione in commercio per prodotti 
fitosanitari contenenti la sostanza attiva quinmerac presentano al Ministero della salute, unitamente 
alla domanda di autorizzazione, i seguenti documenti: 
a) un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato Hl del decreto legislativo 17 marzo 
1995, n. 194 o l’autorizzazione rilasciata da altro titolare per l’accesso al proprio fascicolo, 
avente comunque i requisiti di cui all’allegato II del citato decreto: 


b) un fascicolo conforme ai requisiti di cui all’allegato III del decreto legislativo 17 marzo 
1995, n. 194, 


2. ] prodotti fitosanitari per i quali s’intende presentare una domanda di autorizzazione dovranno 
inoltre rispettare le limitazioni e le condizioni riportate nell’allegato I al presente decreto. 

3. Tali fascicoli saranno oggetto di valutazione in applicazione dei principi uniformi di cui 
all'allegato VI del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 


Art. 4 
(Rapporto di riesame) 
1. Il rapporto di riesame è messo a disposizione degli interessati a seguito di specifica richiesta, con 
l’esclusione delle informazioni riservate ai sensi dell’art. 14 del decreto legislativo 17 marzo 1995. 


n. 194. 
AIt.9 


(Entrata in vigore) 


1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Il presente decreto è trasmesso alla Corte dei Conti per la registrazione. 


Roma, 24 febbraio 2011 


Il Ministro: FAZIO 
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DECRETO 24 febbraio 2011. 


Recepimento della direttiva 2010/58/UE della Commissione che modifica l’allegato I della direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio per quanto riguarda l’estensione di utilizzo della sostanza attiva iprodione. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativo all’attuazione della direttiva 
91/414/CEE del 15 luglio 1991, in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari ed in 
particolare l’articolo 6, comma 1 e l’articolo 13; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull'ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica del 23 aprile 2001, n. 290, concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio ed alla vendita di prodotti fitosanitari c relativi coadiuvanti; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione 
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successive modifiche, concernenti i Livelli Massimi di Residui (LMR) di 
antiparassitari nci o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica 
la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente l’istituzione del Ministero della 
salute e l'incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato; 


VISTA la direttiva 2003/31/CE della Commissione, che ha iscritto diverse sostanze attive, tra 
cui l’iprodione, nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE del 15 luglio 1991: 


VISTO il decreto del ministro della salute del 20 giugno 2003, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana n. 219 del 20 settembre 2003, che ha recepito la direttiva della 
Commissione 2003/31/CE con l'iscrizione delle stesse sostanze, tra cui l’iprodione, nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


CONSIDERATO che la sostanza attiva iprodione è stata iscritta nell’allegato I della direttiva 
91/414/CEE del 15 luglio 1991 come fungicida mentre successivamente è stata richiesta una 
modifica 
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alla disposizione specifica in questione volta a consentire l'utilizzazione della sostanza attiva 
iprodione come nematocida; 


CONSIDERATO che la documentazione necessaria a supportare la modifica della specifica 
per quanto riguarda l’estensione dell’utilizzo della sostanza attiva stessa è stata valutata dalla 
Francia che aveva già valutato la sostanza attiva per la sua inclusione nell'allegato I della direttiva 
91/414/CEE; 


CONSIDERATO che lo Stato membro relatore ha concluso che l’estensione richiesta e 
valutata non causava rischi diversi da quelli già presi in considerazione nella relazione di 
valutazione iniziale e pertanto poteva essere accetta; 


RITENUTO di dover procedere al recepimento della direttiva 2010/58/UE della Commissione 
che modifica la direttiva 2003/31/CE della Commissione, recepita con decreto ministeriale 20 
giugno 2003, per quanto riguarda l’estensione dell’utilizzo della sostanza attiva iprodione, 


DECRETA: 
Art, 1 
{Modifica allegati) 


1. L’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 che ha recepito la direttiva 91/414/CEF 
del 15 luglio 1991 è modificato per la sola sostanza attiva iprodione conformemente all’allegato I 
del presente decreto. 


2. L'allegato del decreto del Ministro della salute del 20 giugno 2003. pubblicato nella Gazzetta . 
Ufficiale della Repubblica Italiana n. 219 del 20 settembre 2003, è modificato, per la sola sostanza 
attiva iprodione conformemente all’allegato I del presente decreto. 


Art. 2 


{Entrata in vigore ) 


1. If presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Il presente decreto è trasmesso alla Corte dei Conti per la registrazione. 


Roma, 24 febbraio 2011 


Il Ministro: FAZIO 
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